KULLANMA TALIMATI

CELGYN 200 mg kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her kapsiil 200 mg selekoksib igerir.

o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitli kaynakli), sodyum lauril siilfat (E487),
kroskarmeloz sodyum (E468), povidon, magnezyum stearat, jelatin (sigir kaynakli),
titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CELGYN nedir ve ne icin kullanilir?

2. CELGYN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CELGYN nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. CELGYN'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. CELGYN nedir ve ne icin kullanmilir?

e CELGYN, selekoksib etkin maddesi igeren kapsiil formunda bir ilagtir. 30 kapsiilliik blister
ambalajlarda satilmaktadir.

e CELGYN, steroid olmayan yangi giderici ilaglar (NSAII) olarak adlandirilan bir ilag
grubunun, siklooksijenaz -2 (COX-2) inhibitorleri olarak bilinen alt grubuna ait bir ilagtir.
Viicudunuz, agr1 ve yanginin ortaya ¢ikmasinda rol oynayan prostaglandin adi verilen bir
grup kimyasal madde iiretmektedir. Eklemlerde agriya neden olan devamli (kronik) bir
hastalik olan romatoid artrit ve eklemlerin aginmasi sonucu ortaya ¢ikan osteoartrit gibi
hastaliklarda, viicudunuz normalden daha fazla prostaglandin iiretmektedir

e CELGYN, prostaglandinlerin {iretimini azaltarak ve bu sekilde agri ve yanginin da
azalmasin saglayarak etki gosterir.

e CELGYN, eklemlerde agr1, sislik ve sekil bozukluguna neden olan devamli (kronik) bir
hastalik olan romatoid artrit, eklemlerin aginmasi sonucu ortaya ¢ikan osteoartrit ve
siklikla bel, sirt ve boyun bolgelerini etkileyen ve buralarda agri, hareket kisitliligr ve sekil
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bozukluguna (kamburluk) neden olabilen bir hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve
bulgularinin hafifletilmesi i¢in kullanilir. Ayrica akut kas iskelet sistemi agrilari, ameliyat
sonrasi agrilar (post operatif agrilar) ve adet sancisinin giderilmesinde de etkilidir.

2. CELGYN!'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Doktorunuz tarafindan size CELGYN recete edilmistir. Asagidaki bilgiler, CELGYN ile
miimkiin olan en iyi sonuglart almaniza yardimci olacaktir. Baska sorunuz varsa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CELGYN ciddi kalp damar sistemi trombotik olay, miyokard enfarktiisii ve inme riskini
arttirabilir ve bunlar 6liimciil olabilir. Tiim iltihaba etkili ilaclar (NSAII) icin risk benzerdir.
Bu risk doz, kullanim siiresi ve baslangictaki kalp damar sistemi risk faktorleriyle birlikte
artabilir. Bilinen kalp damar sistemi hastaligi olan hastalar daha biiyiik risk altinda olabilir.

CELGYN koroner by-pass gecirmis hastalarda perioperatif donemde kontrendikedir.

CELGYN dahil olmak iizere, agri, ates ve iltihaba etkili ilaclar (NSATI) ile tedavi edilen
hastalarda herhangi bir zamanda, uyarici belirtiler esliginde ya da boyle belirtiler
olmaksizin, kanama, iilserlesme ve mide, ince ya da kalin bagirsakta delinme gibi oliimciil
olabilen ciddi mide-bagirsak olaylar: goriilebilir. mide-barsak olaylar goriilebilir.

CELGYN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Asagidaki durumlar sizin i¢in gegerli ise CELGYN kullanmamaniz gerektigi i¢in, bu durumu
doktorunuza bildiriniz:

Eger,

Etkin madde olan selekoksibe veya CELGYN’in diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarli) iseniz.

“Siilfonamidler” olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna karsi daha oOnceden alerjik bir
reaksiyon gegirdiyseniz.

Midenizde veya bagirsaklarinizda aktif, iilser ya da kanama varsa.

Daha 6nceki NSAII tedavisiyle iliskili mide veya bagirsagmizda kanama veya delinme
Oykiiniiz varsa

Asetilsalisilik asit (Aspirin) veya diger antiinflamatuvar ve agr kesici ilaglar1 (NSAII)
almanin bir sonucu olarak astim krizi, burun polibi (burun ve mukozasindan kaynaklanan,
kot huylu olmayan olusum), siddetli burun tikaniklig1 ortaya ¢ikt1 ise veya kasintili deri
dokiintiisii, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme, nefes almada giicliik veya hirilt1 gibi bir
alerjik reaksiyon gelistirdiyseniz

Gebeyseniz ya da ¢cocuk dogurma potansiyeliniz mevcut olmasina ragmen etkili bir dogum
kontrol yontemi kullanmiyorsaniz ve tedavi devam ederken gebe kalma olasiliginiz varsa
doktorunuzla dogum kontrol yontemlerini tartismalisiniz.

Emziriyorsaniz.
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Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa.

Ulseratif kolit veya Crohn hastalig1 olarak adlandirilan yangili bagirsak hastaliklarindan biri
varsa.

Kalp yetmezligi, teshis konmus iskemik kalp hastalig1 (6rn: enfarktiis) veya serebrovaskiiler
(beyin damarlarimi etkileyen) hastaliginiz varsa; 6rnegin kalp krizi, inme veya geg¢ici
iskemik atak (beyne giden kan akisinda gegici azalma; “mini inme” olarak da bilinir), gégiis
agris1 ataklar1 veya kalbe ya da beyne giden kan damarlarinda tikaniklik tanis1 konmussa.
Mevcut ya da gecirilmis kan dolasimi problemleri varsa (periferal arteriyel hastalik) ya da
bacaklarinizdaki atardamarlara cerrahi miidahale uygulandiysa.

Acik kalp ameliyat1 (by-pass) gegirdiyseniz, ameliyat dncesi ve sonrasi yakin dénemde
CELGYN kullanmamalisiniz.

CELGYN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidakilerin sizin i¢in gegerli olup olmadigini doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.
Eger,

Onceden var olan astim

Daha énceden kullanilan NSAI ilaglara karst mide veya bagirsaginiz ile ilgili bir yan etki
oldu ise

Midenizde veya bagirsaklarinizda onceden iilser veya kanama olduysa (midenizde veya
bagirsaklarinizda aktif iilser veya kanama varsa CELGYN almayiniz).

Asetilsalisilik asit (aspirin) aliyorsaniz (kalple ilgili problemlerden korunma amaciyla diisiik
dozda olsa bile)

Antiplatelet (kan pihtilasmasini 6nleyici) tedavi aliyorsaniz

Kan pihtilasmasin1 azaltmak i¢in ilaglar (kan sulandiricilar) kullaniyorsaniz (6rn.
varfarin/varfarin benzeri kan sulandiricilar veya yeni kan pithtilagmasini azaltan ilaglar 6rn.
apiksaban)

Kortikosteroid grubu ilaglar1 kullaniyorsaniz (6rn. prednizon)

CELGYN’i ibuprofen veya diklofenak gibi diger asetilsalisilik olmayan NSAI ilaclarla
birlikte aliyorsaniz. (Bu ilaglari birlikte kullanmaktan kagininiz.)

Sigara iciyorsaniz, seker hastalifiniz, yiiksek kan basinciniz veya yiiksek kolesteroliiniiz
varsa.

Kalbiniz, karacigeriniz veya bobrekleriniz iyi ¢alismiyorsa; Bu durumlarda doktorunuz sizi
diizenli olarak kontrol etmek isteyebilir.

S1vi retansiyonu (viicutta normalden fazla su tutulumu) varsa (ayak bileklerinin ve ayaklarin
sismesi, 6dem gibi).

Cesitli rahatsizliklar, ishal veya ditiretiklerin (idrar soktiiriiciiler) kullanimi1 gibi nedenlerle
dehidrasyon (viicutta olmas1 gerekenden daha az su bulunmasi) mevcutsa.

Herhangi bir ilaca kars1 ciddi bir alerjik reaksiyon veya ciddi bir cilt reaksiyonu (siddetli
kizariklik, sislik, kasint1 gibi) gelistirdiyseniz.

Enfeksiyon nedeni ile kendinizi hasta hissediyor ya da kendinizde enfeksiyon oldugunu
diistinliyorsaniz; CELGYN, ates ve enfeksiyon ve yanginin (iltihabin) diger bulgularini
maskeleyebilir.
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e 65 yasin iizerindeyseniz; doktorunuz sizi diizenli olarak kontrol etmek isteyecektir.

e Alkol ve NSAI ilaglar kullanim1 mide-bagirsak problemleri riskini arttirabilir.

e Goziiniiz ile ilgili sikayetler olusursa. Boyle bir durumda g6z doktoruna danisiniz.

e Sistemik lupus eritematozus (SLE) ya da diger bag dokusu hastaliklariniz varsa.

e Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirlii agir1 duyarlilik belirtisi olursa.
Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.

Diger NSAI ilaglar (6rn: ibuprofen veya diklofenak) gibi, bu ilag kan basincimzda
(tansiyonunuzda) artisa yol agabilir, bu nedenle doktorunuz diizenli olarak tansiyon takibi
yapmanizi isteyebilir.

CELGYN kullanimu ile, siddetli karaciger iltihabi, karaciger hasar1 ve karaciger yetmezligi (bazi
durumlarda 6liimciil sonuglar1 olabilir veya karaciger nakli gerektirebilir) gibi bazi siddetli
karaciger reaksiyonu vakalar1 rapor edilmistir. Reaksiyonun baslangicina kadar gecen siirenin
rapor edildigi vakalarda, siddetli karaciger reaksiyonlarinin biiyiik ¢ogunlugu tedavi
baslangicindan sonraki bir ay i¢inde ortaya ¢ikmustir.

CELGYN hamile kalmay1 zorlastirabilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile kalmakta
zorlanmyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. (bkz boliim “Hamilelik™)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CELGYN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yemeklerle veya tek bagina alinabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CELGYN, gebe olan veya tedavi devam ederken gebe kalma olasilig1 olan kadinlar (yani, uygun
dogum kontroliinii kullanmayan, ¢ocuk dogurma potansiyeline sahip kadinlar) tarafindan
kullanilmamalidir. Bu sebeple tedavi sirasinda etkin bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.
CELGYN tedavisi sirasinda gebe kalirsaniz tedaviyi birakmali ve alternatif tedavi igin
doktorunuzla irtibata ge¢melisiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CELGYN emzirme doneminde kullanilmamalidir.
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Dogurganhk

CELGYN’in de dahil oldugu Steroid Olmayan Yang1 Giderici Ilaglar (NSAII) hamile kalmayi
zorlagtirabilir. Hamile kalmay1r planhyorsaniz veya hamile kalmakta zorlaniyorsaniz
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullanmadan 6nce, CELGYN’e nasil reaksiyon gosterdiginizin farkinda
olmalisiniz. CELGYN aldiktan sonra bas donmesi, sersemlik veya uyusukluk hissediyorsaniz
bu etkiler gecene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

CELGYN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag her kapsiilde laktoz ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar, CELGYN de dahil olmak tizere diger ilaglarin kan diizeylerini dolayisiyla etkilerini

arttirabilir veya azaltabilir.

e Dekstrometorfan (6ksiiriik tedavisi i¢in kullanilir).

e ADE inhibitorleri, anjiyotensin II antagonistleri, beta blokorler ve diiiretikler (idrar
soktiirticiiler) (yiiksek kan basinci (tansiyon) ve kalp yetmezligi i¢in kullanilirlar)

e Flukonazol ve rifampisin (mantar ve bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir).

e Varfarin veya apiksaban gibi daha yeni olan varfarin benzeri ilaglar (kan pihtilasmasini
azaltan “kan inceltici/kan sulandiric1” ilaglar)

e Lityum (baz1 depresyon tiirleri ve mani tedavisinde kullanilir).

e Depresyon (0rn. sitalopram), uyku bozukluklar1 (6rn. zopiklon), yiiksek kan basinci
(tansiyon) (6rn. nifedipin) veya diizensiz kalp atis1 (kalp ritm bozuklugu) (6rn. metoprolol
stiksinat) tedavisine yonelik diger bazi ilaglar.

e Noroleptikler (baz1 zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilir) (6rn. aripiprazol).

e Metotreksat (romatoid artrit (iltthapli eklem romatizmasi), sedef hastalig1 (psoriyazis) ve
kan kanseri (16semi) tedavisinde kullanilir).

e Karbamazepin (epilepsi (sara hastaligl) / ndbet ve bazi agri veya depresyon tiirlerinin
tedavisinde kullanilir).

e Barbitiiratlar (epilepsi (sara hastaligl) / nébet ve bazi uyku bozukluklarinin tedavisinde
kullanilir) (6rn. fenobarbital).

e Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilamak i¢in; Ornegin organ
nakillerinden sonra kullanilir).

e Oral hipoglisemik ajanlar (seker hastalig1 tedavisinde kullanilir)

¢ Kinolon grubu antibiyotikler (bazi enfeksiyonlara kars1 kullanilir)

e Digoksin (kalp yetmezliginde kullanilir)

e Simetidin, ranitidin, antiasitler (baz1 mide rahatsizliklarinda kullanilir)
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Alkol ve SSRI’lar (depresyon tedavisinde kullanilir) (6rnegin sitalopram, paroksetin fluoksetin,
sertralin) ile beraber kullanildiginda mide bagirsak kanalinda kanama riskini arttirabilir.

NSAI ilaglar1 kullanan hastalarda beraberinde oral kortikosteroid (alerji ve hormon yerine
koyma tedavisi i¢in) kullanimi1 mide ve bagirsakta kanama riskini arttirir.

CELGYN, diisiik dozda (giinliikk 75 mg veya daha az) asetilsalisilik asitle (aspirin) birlikte
aliabilir. Ancak ilser riski artabilir. Bu ilaglar1 birlikte almadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Birlikte bitkisel {irtin kullantyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CELGYN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

CELGYN’i her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde alin. Emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz hangi dozu almaniz gerektigini agiklayacaktir. Kalp sorunlariyla iligkili yan etkilere
yonelik risk, dozla ve kullanim siiresiyle arttig1 i¢in, agriniz1 kontrol edebilen en diisiik dozu
kullanmaniz ve belirtilerin iyilesmesi i¢in gerekenden daha uzun siire CELGYN almamaniz
onemlidir.

Tedavi baslangicindan sonraki iki hafta iginde ilagtan herhangi bir fayda gormezseniz
doktorunuzla iletisime geciniz.

CELGYN’1, giinde toplam 400 mg’dan fazla dozda kullanmamalisiniz.

Dejeneratif eklem hastalifi (osteoartrit) i¢in genellikle Onerilen giinliik doz 200 mg’dir,
doktorunuz gerekli gordiigii takdirde giinliik dozu en fazla 400 mg’a ¢ikarabilir.

[lacin giinliik dozu genellikle su sekilde uygulanr:
e giinde bir kez bir adet 200 mg kapsiil veya
e giinde iki kez bir adet 100 mg kapsiil

iltihaph eklem romatizmasi (romatoid artrit) igin genellikle 6nerilen giinlikk doz 200 mg’dir,
doktorunuz gerekli gordiigii takdirde giinliik dozu maksimum 400 mg’a ¢ikarabilir.

[lacin giinliik dozu genellikle su sekilde uygulanir:
e giinde iki kez bir adet 100 mg kapsiil

Ankilozan spondilit icin, genellikle 6nerilen giinliik doz giinde 200 mg’dir, doktorunuz gerekli
gordiigi takdirde giinliik dozu maksimum 400 mg’a ¢ikarabilir.

[lacin giinliik dozu genellikle su sekilde uygulanir:

e giinde bir kez bir adet 200 mg kapsiil veya
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e giinde iki kez bir adet 100 mg kapsiil

Akut kas iskelet sistemi, ameliyat sonrasi agrilar ve adet sancisi i¢in. ilk giin gerekli oldugu
durumlarda baglangicta 400 mg devaminda ilave 200 mg ile baglanmasi 6nerilir. Devam eden
giinlerde gerekli ise glinde 2 kere 200 mg’dur.

e Uygulama yolu ve metodu:
CELGYN, agizdan alinir. Giiniin herhangi bir saatinde, yemeklerle veya tek basina alinabilir.
Bununla birlikte, CELGYN dozlarin1 her giin ayn1 saatte almaya caliginiz.

Kapsiilii yutma gii¢liigii cekiyorsaniz: Igerik bir cay kasig1 soguk ya da oda sicakliginda yari
kat1 yiyecek (6rn. elma piiresi, piring unu ¢orbasi, yogurt veya piire haline getirilmis muz) ig¢ine
dikkatli bir sekilde bosaltilip 240 ml su ile hemen alinmalidir. Kapsiil igerigi katilmig piire
haline getirilmis muz buzdolabinda saklanmamali ve hemen tiiketilmelidir.

Kapsiilii agmak icin graniiller asagida kalacak sekilde tutup hafifce sikistiriniz ve gevirerek
aciniz. Icerigi ddkmemeye 6zen gosteriniz. Graniilleri ¢cignemeyin veya ezmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
CELGYN yalnizca yetigkinler i¢indir, ¢ocuklarda kullanima y6nelik degildir.

Yashlarda kullanim:
65 yasin iizerindeyseniz ve ozellikle de viicut agirliginiz 50 kg’in altindaysa doktorunuz sizi
daha yakindan izlemek isteyebilir.

e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek veya karaciger yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa daha diisiik dozda ilaca ihtiya¢ duyabileceginiz igin
doktorunuzun bunu bildiginden emin olunuz.

Eger CELGYN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CELGYN kullandiysamz:
Doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan daha fazla ila¢ almamalisiniz.

Almaniz gerekenden (doktorunuzun onerdigi miktar) daha fazla CELGYN aldiysaniz bir doktor
veya eczactya danisiniz. Goriismeye giderken ila¢ kutularini yaminiza aliniz.

CELGYN’i kullanmay1 unutursanz:

CELGYN’i almay1 unutursaniz, hatirladigiizda en kisa siirede aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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CELGYN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CELGYN tedavinizi aniden kesmeniz belirtilerinizin kotiilesmesine yol agabilir. Doktorunuz bu
yonde bir tavsiyede bulunmadikga CELGYN almay1 birakmayiniz. Doktorunuz, CELGYN’1
tamamen birakmadan 6nce dozu birkag giin i¢in azaltmanizi soyleyebilir.

Bu ilacin kullanim1 konusunda bagska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CELGYN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkilerin siklig1 asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin : Hastalarin 10°da birinde ya da daha sik gbzlenen yan etkiler

Yaygin : Hastalarin 10’da birinden azinda, ancak 100’de biri ya da daha
fazlasinda gozlenen yan etkiler

Yaygin olmayan : Hastalarin 100’de birinden azinda, ancak 1.000’de biri ya da
daha fazlasinda gbzlenen yan etkiler

Seyrek : Hastalarin 1.000°de birinden azinda, ancak 10.000°de biri ya da
daha fazlasinda gézlenen yan etkiler

Cok seyrek : Hastalarin 10.000°de birinden azinda gozlenen yan etkiler

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida yer alan yan etkiler CELGYN kullanan artritli hastalarda gozlemlenmistir.
Yildiz isareti (*) olan yan etkiler bagirsak poliplerini 6nlemek icin CELGYN kullanan
hastalarda sikhikla raporlanmistir. Bu calismalarda hastalar CELGYN’i yiiksek doz ve
uzun siire kullanmislardir.

Asagidakilerden biri olursa, CELGYN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Deri dokiintiisii, yiizde sisme, hirilt1 veya nefes almada giigliik gibi bir alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CELGYN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e GOgiis agris1 gibi kalp sorunlart
e Siddetli mide agris1 veya mide ya da bagirsaklarda kanamaya dair bir belirti, drnegin
siyah veya kanli digk1 veya kan kusma
e Dokiintii, kabarciklar olugsmasi veya derinin soyulmasi gibi bir deri reaksiyonu
e Karaciger yetmezligi (belirtiler arasinda bulanti, ishal, sarilik (cildinizin veya goz
akinizin sar1 renk olmasi) bulunabilir).
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Cok yaygin

Yiiksek kan basinci (tansiyon), var olan kan basinci yliksekliginde kotiilesme *

Yaygin

Kalp krizi*

Viicutta ayak bilekleri, bacaklar ve/veya ellerde sislige neden olan sivi1 birikimi

Idrar yolu enfeksiyonlar

Nefes darligi*, siniizit (yliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin tikanma ve/veya
enfeksiyona bagli iltihabi),burun tikaniklig1 veya akintisi, bogaz agrisi, oksiiriik, soguk
alginlig, grip benzeri belirtiler

Bas donmesi, uyuma giicliigii

Kusma*, mide agrisi, ishal, hazimsizlik, gaz ¢ikarma

Dokiintii, kasinti

Kas sertligi

Yutma giigligii*

Bas agrisi

Bulant1 (hasta hissetme)

Agrili eklemler

Mevcut alerjilerde kotiilesme

Kazaya bagli yaralanma

Karmn agrisi

Uykusuzluk

Burun iltihabi (rinit)

Yaygin olmayan

[nme*

Kalp yetmezligi, ¢arpinti, kalp atis hizinda artis

Tansiyonun kotiilesmesi

Karacigerle ilgili kan testlerinde anormallikler

Bobrekle ilgili kan testlerinde anormallikler

Anemi (kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma,yorgunluk hissi ve nefes darlig1 goriilebilir)
Kaygi/endise, depresyon, yorgunluk, uyku hali, karincalanma hissi

Yiiksek kan potasyum diizeyleri (bulanti, bitkinlik, kas giicsiizliigii veya carpintiya yol
acabilir)

Bozuk veya bulanik gérme, kulak ¢inlamasi, agizda agri ve yaralar, duyma gligliigii*
Kabizlik, gegirme, mide iltihab1 (hazimsizlik, mide agris1 veya kusma), mide veya
bagirsak iltihabinda kotiilesme

Bacak kramplar1

Kabarik, kasintili dokiintiiler (kurdesen)

Gozde iltihap

Nefes alma zorlugu
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Seyrek

Deride renk degisikligi (morarma)
Gogiis agrisi (kalp ile ilgili olmayan genele yayilmis agr1)
Yiizde sisme

Mide, yemek borusu veya bagirsakta iilserler (kanama), veya bagirsakta yirtilma (mide
agrisi, ates, bulanti, kusma, bagirsak tikanikligina yol agabilir), koyu renkte veya siyah
diski, pankreas iltithab1 (mide agrisina yol agabilir), yemek borusu (6zafagus) iltihabi
Kanda diisiik sodyum degeri (hiponatremi ismi verilen bir durum)

Beyaz kan hiicrelerinin (beyaz kan hiicreleri, viicudun enfeksiyondan korunmasinda rol
oynar) ve trombositlerin sayisinda azalma (kanama veya morarma ihtimalinde artis)
Kas hareketlerinin koordinasyonunda giicliik

Kafa karigiklig1 hissi, nesnelerin tatlarinda degisiklik

Is18a kars1 artan duyarlilik

Sa¢ dokiilmesi

Haliisinasyon (hayal gérme)

G0z i¢i kanamast

Akciger iltihabina yol agabilen kronik olmayan reaksiyon

Diizensiz kalp atis1

Yiiz kizarmasi

Akcigerlerdeki kan damarlarinda kan pihtis1 olusumu. Belirtiler; ani nefes alma gii¢liigi,
nefes aldiginizda keskin agr1 hissetmeniz ya da bayilmayi igerebilir.

Mide veya bagirsak kanamasi (kanl diski veya kusmaya yol agabilir), bagirsak veya
kolon iltihabi, bulanti

Siddetli karaciger iltihab1 (hepatit). Belirtileri arasinda bulanti (hasta hissetme), ishal,
sarilik (cildin veya goz aklarinin sart olmasi), koyu renk idrar, acik renk diski, kolay
kanama, kasint1 veya tirperme olabilir.

Akut bobrek yetmezligi

Adet diizensizlikleri

Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme, nefes almada gii¢liik

Cok seyrek

Ciddi alerjik reaksiyonlar (potansiyel olarak 6liimciil anafilaktik sok dahil)
Stevens-Johnson sendromu (alinan bir ilaca, bakteri veya viral enfeksiyonlara viicudun
verdigi ciddi alerjik tepki) (Ciltte ve goz cevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), eksfoliyatif dermatit ve toksik epidermal nekroliz (ciltte dokiinti,
kabarciklar olugsmasi soyulmaya yol agabilir) ve akut yaygin ekzantematdz piistiiloz (cok
sayida kiiciik irinli deri kabarcigi igeren kirmizi, sismis alanlar) gibi ciddi deri
rahatsizliklar
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Dokiintii, yiizde sisme, ates, bezlerde sislik, anormal test sonuglar1 (karaciger, kan
hiicreleri (eozinofil, beyaz kan hiicre sayisinin bir ¢esit artmast))

Oliime neden olan beyin i¢i kanama

Menenjit (beyin ve omurilik etrafindaki zarin iltihabi)

Karaciger yetmezligi, karaciger hasari ve ciddi karaciger iltihaplanmas1 (fulminant
hepatit) (bazen dliimciil olabilir veya karaciger nakli gerektirebilir). Belirtileri arasinda
bulanti (hasta hissetme), ishal, sarilik (cildin veya gz aklarinin sar1 olmasi), koyu renk
idrar, acik renk digki, kolay kanama, kasint1 veya iirperme olabilir.

Karaciger problemleri (6rnegin safra yollarinda bir engel sonucu safra akisinin
yavaglamasi olarak bilinen kolestaz ve agik renk digki, bulanti, cildin veya g6z aklarinin
sar1 olmasi ile kendini gosteren kolestatik hepatit)

Bobrek iltihaplanmasi ve diger bobrek problemleri (6rnegin nefrotik sendrom ve suyun
viicutta tutulmasi (6dem), kopiiksii idrar, yorgunluk ve istah kaybi ile kendini gdsteren
minimal degisim hastalig)

Sara hastaliginin kotiilesmesi (daha sik ve/veya siddetli nobetler)

Gozdeki bir atardamar veya toplardamarda kismi veya tam gérme kaybina yol agan
tikaniklik

[Itihapl kan damarlar (ates, agr1 ve ciltte mor lekelere neden olabilir)

Kirmizi, beyaz kan hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma (yorgunluk, kolay
morarma, sik burun kanamalar1 ve enfeksiyon riskinde artisa yol agabilir)

Kaslarda agr1 ve zayiflik

Koku duyusunda bozulma

Tat almada duyu kayb1

Goriilme sikhig eldeki verilerle bilinmeyen yan etkiler

Kadinlarda dogurganligin azalmasi (genellikle tedavinin kesilmesinden sonra normale
doner)

CELGYN’in giinde 400 mg. dozda 3 y1l siire ile kullanildig: klinik ¢calismalarda, asagidaki
ilave yan etkiler gozlenmistir:

Yaygin:

Kalp problemleri: anjina (g6égiis agrisi)

Mide problemleri: irritabl (huzursuz) bagirsak sendromu (mide agrisi, ishal, hazimsizlik,
gaz ¢ikarma gibi)

Bobrek taglar1 (mide ya da sirt agrisina, idrarda kan goriilmesine yol agabilir), idrara
cikmada gii¢liik

Kilo alma

Yaygin olmayan

Derin toplardamar trombozu (genellikle bacak toplardamarlarinda olusan kan pihtist;
baldirda agri, sisme ya da kizarikliga ya da nefes alma sorunlarina yol acabilir)
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e Mide sorunlari: Mide enfeksiyonu (mide ve bagirsaklarda irritasyon ve iilserlere yol
acabilir)

e Alt ekstremite (kal¢a-ayakucu arasindaki bolge) kirig

e Zona, deri enfeksiyonu, egzama (kuru, kasintili dokiintii), pndmoni (zatiirre; oksiiriik, ates,
nefes almada giicliik)

o Gozde bulanik ya da bozuk gérmeye yol agan yiizen noktalar, i¢ kulak sorunlarindan
kaynaklanan vertigo (bas donmesi), hassas, iltihapli ya da kanamal1 dis etleri, ag1z yaralari

e Geceleri sik idrara ¢ikma, basur/hemoroid kanamalari, bagirsak hareketlerinde artig

e Deride ya da viicudun herhangi bir yerinde yag bezeleri, gangliyon kisti (el ve ayaklarda
eklem ve tendonlar etrafinda ya da {izerinde zararsiz sislikler), konusma gii¢cliigii, anormal
ya da ¢ok agir vajinal kanama, memede agr1

e Yiiksek kan sodyum seviyeleri

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CELGYN'in saklanmasi
CELGYN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CELGYN'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine la¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmistir.
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	KULLANMA TALİMATI
	CELGYN 200 mg kapsül
	Ağızdan alınır.
	Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALİMATINI dikkatlice okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
	Bu Kullanma Talimatında:
	1. CELGYN nedir ve ne için kullanılır?
	2. CELGYN'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	3. CELGYN nasıl kullanılır?
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	5. CELGYN'in saklanması
	Başlıkları yer almaktadır.
	1. CELGYN nedir ve ne için kullanılır?
	 CELGYN, selekoksib etkin maddesi içeren kapsül formunda bir ilaçtır. 30 kapsüllük blister ambalajlarda satılmaktadır.
	 Ülseratif kolit veya Crohn hastalığı olarak adlandırılan yangılı bağırsak hastalıklarından biri varsa.
	 Kalp yetmezliği, teşhis konmuş iskemik kalp hastalığı (örn: enfarktüs) veya serebrovasküler (beyin damarlarını etkileyen) hastalığınız varsa; örneğin kalp krizi, inme veya geçici iskemik atak (beyne giden kan akışında geçici azalma; “mini inme” olar...
	 Mevcut ya da geçirilmiş kan dolaşımı problemleri varsa (periferal arteriyel hastalık) ya da bacaklarınızdaki atardamarlara cerrahi müdahale uygulandıysa.
	 Açık kalp ameliyatı (by-pass) geçirdiyseniz, ameliyat öncesi ve sonrası yakın dönemde CELGYN kullanmamalısınız.
	CELGYN’i aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Aşağıdakilerin sizin için geçerli olup olmadığını doktorunuzla birlikte kontrol ediniz.
	Eğer,
	 Önceden var olan astım
	 Daha önceden kullanılan NSAİ ilaçlara karşı mide veya bağırsağınız ile ilgili bir yan etki oldu ise
	 Midenizde veya bağırsaklarınızda önceden ülser veya kanama olduysa (midenizde veya bağırsaklarınızda aktif ülser veya kanama varsa CELGYN almayınız).
	 Asetilsalisilik asit (aspirin) alıyorsanız (kalple ilgili problemlerden korunma amacıyla düşük dozda olsa bile)
	 Antiplatelet (kan pıhtılaşmasını önleyici) tedavi alıyorsanız
	 Kan pıhtılaşmasını azaltmak için ilaçlar (kan sulandırıcılar) kullanıyorsanız (örn. varfarin/varfarin benzeri kan sulandırıcılar veya yeni kan pıhtılaşmasını azaltan ilaçlar örn. apiksaban)
	 Kortikosteroid grubu ilaçları kullanıyorsanız (örn. prednizon)
	 CELGYN’i ibuprofen veya diklofenak gibi diğer asetilsalisilik olmayan NSAİ ilaçlarla birlikte alıyorsanız. (Bu ilaçları birlikte kullanmaktan kaçınınız.)
	 Sigara içiyorsanız, şeker hastalığınız, yüksek kan basıncınız veya yüksek kolesterolünüz varsa.
	 Kalbiniz, karaciğeriniz veya böbrekleriniz iyi çalışmıyorsa; Bu durumlarda doktorunuz sizi düzenli olarak kontrol etmek isteyebilir.
	 Sıvı retansiyonu (vücutta normalden fazla su tutulumu) varsa (ayak bileklerinin ve ayakların şişmesi, ödem gibi).
	 Çeşitli rahatsızlıklar, ishal veya diüretiklerin (idrar söktürücüler) kullanımı gibi nedenlerle dehidrasyon (vücutta olması gerekenden daha az su bulunması) mevcutsa.
	 Herhangi bir ilaca karşı ciddi bir alerjik reaksiyon veya ciddi bir cilt reaksiyonu (şiddetli kızarıklık, şişlik, kaşıntı gibi) geliştirdiyseniz.
	 Enfeksiyon nedeni ile kendinizi hasta hissediyor ya da kendinizde enfeksiyon olduğunu düşünüyorsanız; CELGYN, ateş ve enfeksiyon ve yangının (iltihabın) diğer bulgularını maskeleyebilir.
	 65 yaşın üzerindeyseniz; doktorunuz sizi düzenli olarak kontrol etmek isteyecektir.
	 Alkol ve NSAİ ilaçlar kullanımı mide-bağırsak problemleri riskini arttırabilir.
	 Gözünüz ile ilgili şikayetler oluşursa. Böyle bir durumda göz doktoruna danışınız.
	 Sistemik lupus eritematozus (SLE) ya da diğer bağ dokusu hastalıklarınız varsa.
	 Deri döküntüsü, mukoza bozuklukları veya başka her türlü aşırı duyarlılık belirtisi olursa. Böyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir.
	Diğer NSAİ ilaçlar (örn: ibuprofen veya diklofenak) gibi, bu ilaç kan basıncınızda (tansiyonunuzda) artışa yol açabilir, bu nedenle doktorunuz düzenli olarak tansiyon takibi yapmanızı isteyebilir.
	CELGYN kullanımı ile, şiddetli karaciğer iltihabı, karaciğer hasarı ve karaciğer yetmezliği (bazı durumlarda ölümcül sonuçları olabilir veya karaciğer nakli gerektirebilir) gibi bazı şiddetli karaciğer reaksiyonu vakaları rapor edilmiştir. Reaksiyonun...
	CELGYN hamile kalmayı zorlaştırabilir. Hamile kalmayı planlıyorsanız veya hamile kalmakta zorlanıyorsanız doktorunuzu bilgilendiriniz. (bkz bölüm “Hamilelik”)
	Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza danışınız.
	CELGYN'in yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Yemeklerle veya tek başına alınabilir.
	Hamilelik
	İlacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	CELGYN, gebe olan veya tedavi devam ederken gebe kalma olasılığı olan kadınlar (yani, uygun doğum kontrolünü kullanmayan, çocuk doğurma potansiyeline sahip kadınlar) tarafından kullanılmamalıdır. Bu sebeple tedavi sırasında etkin bir doğum kontrol yön...
	Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
	Emzirme
	Araç veya makine kullanmadan önce, CELGYN’e nasıl reaksiyon gösterdiğinizin farkında olmalısınız. CELGYN aldıktan sonra baş dönmesi, sersemlik veya uyuşukluk hissediyorsanız bu etkiler geçene kadar araç veya makine kullanmayınız.
	Alkol ve SSRI’lar (depresyon tedavisinde kullanılır) (örneğin sitalopram, paroksetin fluoksetin, sertralin) ile beraber kullanıldığında mide bağırsak kanalında kanama riskini arttırabilir.
	NSAİ ilaçları kullanan hastalarda beraberinde oral kortikosteroid (alerji ve hormon yerine koyma tedavisi için) kullanımı mide ve bağırsakta kanama riskini arttırır.
	 Uygun kullanım ve doz / uygulama sıklığı için talimatlar:
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Çok yaygın   : Hastaların 10’da birinde ya da daha sık gözlenen yan etkiler
	Yaygın : Hastaların 10’da birinden azında, ancak 100’de biri ya da daha fazlasında gözlenen yan etkiler
	Yaygın olmayan  : Hastaların 100’de birinden azında, ancak 1.000’de biri ya da daha fazlasında gözlenen yan etkiler
	Seyrek  : Hastaların 1.000’de birinden azında, ancak 10.000’de biri ya da daha fazlasında gözlenen yan etkiler
	Çok seyrek : Hastaların 10.000’de birinden azında gözlenen yan etkiler
	Bilinmiyor    : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
	Aşağıda yer alan yan etkiler CELGYN kullanan artritli hastalarda gözlemlenmiştir. Yıldız işareti (*) olan yan etkiler bağırsak poliplerini önlemek için CELGYN kullanan hastalarda sıklıkla raporlanmıştır. Bu çalışmalarda hastalar CELGYN’i yüksek doz ve...
	Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir.
	Çok yaygın
	Yaygın
	 Kalp krizi*
	 Vücutta ayak bilekleri, bacaklar ve/veya ellerde şişliğe neden olan sıvı birikimi
	 İdrar yolu enfeksiyonları
	 Nefes darlığı*, sinüzit (yüz kemiklerinin içindeki hava boşluklarının tıkanma ve/veya enfeksiyona bağlı iltihabı),burun tıkanıklığı veya akıntısı, boğaz ağrısı, öksürük, soğuk algınlığı, grip benzeri belirtiler
	 Baş dönmesi, uyuma güçlüğü
	 Kusma*, mide ağrısı, ishal, hazımsızlık, gaz çıkarma
	 Döküntü, kaşıntı
	 Kas sertliği
	 Yutma güçlüğü*
	 Baş ağrısı
	 Bulantı (hasta hissetme)
	 Ağrılı eklemler
	 Mevcut alerjilerde kötüleşme
	 Kazaya bağlı yaralanma
	 Karın ağrısı
	 Uykusuzluk
	 Burun iltihabı (rinit)
	Yaygın olmayan
	 Mide, yemek borusu veya bağırsakta ülserler (kanama), veya bağırsakta yırtılma (mide ağrısı, ateş, bulantı, kusma, bağırsak tıkanıklığına yol açabilir), koyu renkte veya siyah dışkı, pankreas iltihabı (mide ağrısına yol açabilir), yemek borusu (özaf...
	 Kanda düşük sodyum değeri (hiponatremi ismi verilen bir durum)
	 Beyaz kan hücrelerinin (beyaz kan hücreleri, vücudun enfeksiyondan korunmasında rol oynar) ve trombositlerin sayısında azalma (kanama veya morarma ihtimalinde artış)
	 Kas hareketlerinin koordinasyonunda güçlük
	 Kafa karışıklığı hissi, nesnelerin tatlarında değişiklik
	 Işığa karşı artan duyarlılık
	 Saç dökülmesi
	 Halüsinasyon (hayal görme)
	 Göz içi kanaması
	 Akciğer iltihabına yol açabilen kronik olmayan reaksiyon
	 Düzensiz kalp atışı
	 Yüz kızarması
	 Akciğerlerdeki kan damarlarında kan pıhtısı oluşumu. Belirtiler; ani nefes alma güçlüğü, nefes aldığınızda keskin ağrı hissetmeniz ya da bayılmayı içerebilir.
	 Mide veya bağırsak kanaması (kanlı dışkı veya kusmaya yol açabilir), bağırsak veya kolon iltihabı, bulantı
	 Şiddetli karaciğer iltihabı (hepatit). Belirtileri arasında bulantı (hasta hissetme), ishal, sarılık (cildin veya göz aklarının sarı olması), koyu renk idrar, açık renk dışkı, kolay kanama, kaşıntı veya ürperme olabilir.
	 Akut böbrek yetmezliği
	 Adet düzensizlikleri
	 Yüz, dudaklar, ağız, dil veya boğazda şişme, nefes almada güçlük
	 Döküntü, yüzde şişme, ateş, bezlerde şişlik, anormal test sonuçları (karaciğer, kan hücreleri (eozinofil, beyaz kan hücre sayısının bir çeşit artması))
	 Ölüme neden olan beyin içi kanama
	 Menenjit (beyin ve omurilik etrafındaki zarın iltihabı)
	 Karaciğer yetmezliği, karaciğer hasarı ve ciddi karaciğer iltihaplanması (fulminant hepatit) (bazen ölümcül olabilir veya karaciğer nakli gerektirebilir). Belirtileri arasında bulantı (hasta hissetme), ishal, sarılık (cildin veya göz aklarının sarı ...
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