KULLANMA TALIMATI

Cycladol 20 mg tablet.
Agizdan alinir.

* Etkin madde: Her bir tablet 191.2 mg (piroksikam 20 mg'a esdeger) piroksikam beta-
siklodekstrin icerir.

« Yardimci maddeler: Laktoz, krospovidon, sodyum nisasta glikolat, silis, kolloidal
hidrat, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CYCLADOL nedir ve ne igin kullanilir?

CYCLADOL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CYCLADOL nasil kullanihir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CYCLADOL’un saklanmasi

arwNOE

Basliklari yer almaktadir.
1. CYCLADOL nedir ve ne igin kullanihir?

Cycladol, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIQ) olarak adlandirilan ilag
grubundan bir agri kesici, iltihap gidericidir.

CYCLADOL, piroksikam beta-siklodekstrin adli etkin madde icerir ve 10 tablet ile 20
tabletlik ambalajlar halinde mevcuttur.

CYCLADOL, iltihap giderici ve agri kesici olarak;

o Eklem sigligi, sertligi, eklem kiregclenmesi ve eklem agrisi durumunda
(osteoartrit),

e Eklemlerde iltihaplanma ile seyreden romatizmal hastalik tedavisinde (Romatoid
artrit)

e Omurga romatizmasi (Ankilozan spondilit)

e Akut kas iskelet sistemi agrilart,

e Ameliyat sonrasi agri,
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e Agrili adet gérme (dismenore)
e Akut gut artriti

belirti ve bulgularinin tedavisinde kullaniimaktadir.

2. CYCLADOL ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CYCLADOL ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

NSAII’ler 6lumciil olabilecek trombotik (pihtilasma ile ilgili) olaylar, kalp krizi
ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siresine veya sigara
kullanihyor olmasi durumuna bagl olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan
veya kalp-damar hastalig risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha yuksek
olabilir.

CYCLADOL koroner arter “by-pass” cerrahisi 0ncesi agri tedavisinde
kullaniimamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

NSAIi’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi oliimciil
olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi
bir zamanda, 6nceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya
cikabilirler.

Yasl hastalar ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yuksek risk altindadir.

Eger:

CYCLADOL'e veya ilacin icerdigi maddelerden herhangi birine Kkarsi alerjikseniz
(asir1 hassassaniz),

Daha 6nce mide veya barsak tlseri, kanamasi veya delinmesi yasadiysaniz,

Su anda mide veya barsak Ulseri, kanamasi veya delinmesi yaslyorsaniz,

Kanama egilimi yaratabilecek gastrointestinal hastaliklariniz (mide veya barsaklarin
iltihaplanmasi) varsa veya daha Once gegirdiyseniz Ornegin ulseratif kolit, Crohn
hastaligl, gastrointestinal kanserler, divertikulit (kalin barsaktaki iltihapli veya
mikroplanmis cepgikler),

COX-2 segici inhibitorleri (NSAII alt grubunda yer alan iltihap giderici) ve asetil
salisilik asit (agri gidermek ve ates dusirmek amaciyla alinan pek cok ilagtaki
madde) gibi diger iltihap ve agri giderici (NSAIQ) ilaglari aliyorsaniz,

Kan pihti  olusumunu engellemek icin varfarin gibi antikoagilan ilaclar
kullaniyorsaniz,

Siddetinden bagimsiz olarak; piroksikama, diger iltihap ve agri giderici (NSATI)
ilaclara karsi ciddi alerjik ilag reaksiyonlari gecirdiyseniz,

Herhangi bir tipte ciddi alerjik ila¢ reaksiyonu hikayeniz varsa ve dzellikle cilt ve
mukozada dokiintl olusmasi ve su toplanmasi hikayeniz varsa (eritema multiforme),
Cildin yogun bir sekilde kizarmasi, soyulmasi ve pul pul dokulmesi (eksfolyatif
dermatit),

Kirmizi kabarcikli, asinmis, kanli veya kabuklu deri hastaligi (vezikulo-bullz
reaksiyonlar: Stevens-Johnson Sendromu)

Cildin Gst tabakasinin kabarmasi ve soyulmasi (toksik epidermal nekroliz) gibi ciddi
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deri reaksiyonlariniz varsa
e Asetil salisilik asit (Aspirin) veya diger iltihap ve agri giderici (NSAI) ilaclar ile
tedavi sirasinda astim, burun iltihabi (rinit), burun eti (nazal polip), dudak, agiz ve
mukoza 6demi (anjiyoddem) veya deri dokiintisu gibi belirtileriniz varsa,
Gebe oldugunuza dair siipheniz varsa,
Emziriyorsaniz,
18 yasindan kicukseniz,
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,
Orta veya agir dereceli kalp yetmezliginiz varsa,
Yuksek tansiyonunuz (agir hipertansiyonunuz) varsa,
Kan degerlerinizde ciddi degisiklikler varsa,
Kanama egilimi (kanama diyatezisi) varsa,
Karin agrisi ve kas kramplarina neden olan bir tiir kahtsal hastalik (Porfiri)
Damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi (Koroner Arter Hastaligi)
Kalp damar ameliyatl (By-pass cerrahisi) 6ncesinde ve sonrasinda gelisen agriniz
varsa
Bu belirtilerden herhangi birinin varligi halinde CYCLADOL kullanmamali ve bunu bir
an once doktorunuza bildirmelisiniz.

CYCLADOL u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

CYCLADOL'u dikkatli bir sekilde kullaniniz ve kullanmadan ©6nce muhakkak
doktorunuza bildirin: tim iltihap ve agri giderici (NSAI) ilaglar gibi CYCLADOL da
midede ve barsaklarda agri, kanama ve mide yarasi (tlserasyon) gibi ciddi reaksiyonlara
yol acabilir.

Mide agrisi yasarsaniz veya mide veya barsaklarinizda kanama belirtileri (siyah diski,
kanl digki veya kan kusma gibi) hissederseniz CYCLADOL almayi birakiniz.

Astim ataklari, 6zellikle dudaklarda, g6z kapaklarinda ve genital bolgede deri alti doku
6demi (Quincke 6demi), urtiker seklinde gorilebilen alerjik reaksiyon gelistirme riski
yuksek olabilecegi icin saman nezlesi, nazal polip (burun boslugunda iyi huylu ve
cogunlukla birden ¢ok sayida olan doku buytimeleri) veya kronik tikayici solunum
rahatsizhigl olan hastalarda dikkatli kullantimalidir.

Deri dokintlsu, ylz kizarmasi, hisiltili solunum ve nefes alma gugligi gibi alerjik
reaksiyonlar yasarsaniz CYCLADOL almay! kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

70 yasin (zerinde iseniz veya kortikosteroidler (prednizolon, kortizon gibi) veya
depresyon ilaclari (6rnegin secici serotonin geri alim inhibitorleri-SSRI) veya kan
pthtilasmasina karsi asetil salisilik asit gibi diger ilaglari aliyorsaniz doktorunuz
CYCLADOL ile birlikte mide ve barsaklarinizi koruyucu bir ilag verebilir.

Tum diger iltihap ve agr giderici (NSAI) ilaglar gibi CYCLADOL’de kan
pthtilasmasini azaltir ve pihtilasma zamanini uzatir; kan testine girilecegi zaman bu
durum g6z 6niine alinmalidir ve eszamanli olarak kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar
alinacaksa bu duruma dikkat edilmelidir.
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Kalp yetmezligi veya yiiksek tansiyonunuz varsa, karaciger ve bobrek fonksiyonlariniz
azalmigsa, bobrek kanlanmasi yetersizse, mevcut durumda veya gegmisinizde kan
tablonuzda bozukluk varsa ve idrar soktirlcu (didretik) ilac kullaniyorsaniz dikkatli
olunuz.

70 yasin Uzerinde iseniz doktorunuz tedavi stiresini kisaltmayi isteyebilir ya da tedavi
sirasinda sizi sik kontrole cagirabilir.

80 yasin Uzerinde iseniz CYCLADOL kullanmamalisiniz.
Kan sulandirici ilaglar (Aspirin gibi) kullaniyorsaniz dikkatli olunuz.

Astimli iseniz bronglarda kasiima ataklari ve nihayetinde sok ve diger alerjik
reaksiyonlar ortaya gikabilir.

iltihap ve agr giderici (NSAI) ilag kullamimi, gorme ile ilgili degisikliklere yol
acabileceginden, uzun sureli tedavilerde dizenli g6z muayenesi yapiimahdir.

Benzer etkili diger NSAI ilaclarda oldugu gibi, 6zellikle uzun streli tedavide baz
hastalarin kan azotu artar (Uremi) ancak belli seviyeleri gegmez. Tedavi kesilince
degerler normale doner.

Seker hastasl iseniz sik kan testi yaptirmalisiniz.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (6zellikle siddetli cilt reaksiyonlari) iltihap ve agri giderici
(NSAI) ilaclar ile cok nadiren bildirilmistir (“Istenmeyen etkiler” bolimiine bakiniz).

Gebe kalmayi planliyorsaniz, déllenme sorununuz varsa veya fertilite testlerine
giriyorsaniz tedavinizi doktorunuzla konusmalisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

Gecmiste ya da su anda:

-kalp yetmezligi,

-yuksek tansiyon

-karaciger hastahig

-bobrek hastalig

-kan tablonuzda bozukluk

idrar sokturtci (diuretik) ilag kullaniyorsaniz dikkatli olunuz.

CYCLADOL ’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
CYCLADOL tedavisi sirasinda alkolll icki icmeniz énerilmemektedir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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CYCLADOL hamilelikte kullanilmaz. Hamile kalmay1 planliyorsaniz, ddéllenme
sorunlariniz varsa, dogurganlik testlerine giriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz zira
CYCLADOL kullanmaniz uygun olmayabilir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde CYCLADOL kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi
Bas donmesi veya alisiimadik yorgunluk durumunda ara¢ ve makine kullanirken
Ozellikle dikkatli olunuz.

CYCLADOL’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

CYCLADOL laktoz igerir: eger bazi sekerleri tolere edemiyorsaniz bu ilaci almadan
dnce doktorunuza danisiniz.

CYCLADOL her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

CYCLADOL, asagidaki ilaglarla birlikte dikkatle kullaniimalidir:

- agr gidermek icin asetil salisilik asit (Aspirin) veya iltihap ve agri giderici (NSAI)
ilaclar kullaniyorsaniz,

- alerji ve hormon dengesizligi gibi hastaliklara karsi kortizon kullantyorsaniz

- kan pthtisini 6nlemek Uzere varfarin tedavisi aliyorsaniz,

- depresyon igin segici serotonin geri alim inhibitorleri (fluoksetin) gibi ilaclar
kullaniyorsaniz

- kan sulandirici ilag kullantyorsaniz (6rn. Aspirin)

- yuksek tansiyon veya kalp hastaliklarinda kullanilan idrar soktiricu ila¢ (furosemid),

- tansiyon disuricu (anjiotensin Il antagonistleri-ADE) ilaglari kullaniyorsaniz

- depresyon icin lityum, secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) kullaniyorsaniz

- bakteriyel infeksiyonlar tedavi etmek igin antibakteriyel ilaglardan kinolon
ve penisilin grubu antibiyotik ilaclar kullaniyorsaniz

- kanser tedavisi veya eklem rahatsizliklariniz icin ilag (metotreksat) kullaniyorsaniz

- organ nakillerinde bagisiklik sistemini baskilamak icin kullanilan ilaglar (siklosporin)

-kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin)

- sara (epilepsi) tedavisinde kullanilan ilaglar (fenitoin)

- potasyum tutucu idrar soktirtculer

-sinir sistemiyle ilgili hastaliklarda kullanilan ilaglar ve alkol

-kan glukoz diizeylerini dlsuren ilag (stlfonil Gre)
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Yukaridaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildirmelisiniz.

3. CYCLADOL nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

CYCLADOL’u her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin
olmadiginiz zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ihtiyaciniz olan Cycladol dozu agrinizin tipine, siddetine ve siiresine baghdir.

Doktorunuz size giinde kag tablet ve ne kadar sire ile Cycladol almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Gunluk kullanim dozu 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
CYCLADOL tableti, yeter miktarda su ile yutarak aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kicuklerde kullaniimaz.

Yaslilarda kullanim:

Gunluk en yiiksek doz 20 miligramdir (1 tablet).

70 yasin Uzerinde iseniz doktorunuz size daha distik bir giinlik doz yazacaktir ve tedavi
sliresini azaltacaktir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/karaciger yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi ve siddetli karaciger yetmezliginde kullaniimaz.

Eger CYCLADOL un etkisinin ¢ok guc¢lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CYCLADOL kullandiysaniz:

En 6nemli doz asimi belirtileri bas agrisi, sersemlik hissi, bas donmesi ve bayginliktir.
Kazara asiri doz alirsaniz bir an dnce doktorunuza danisiniz veya en yakin hastaneye
basvurunuz.

Bu ilacla ilgili akliniza takilan baska sorulariniz varsa doktorunuza danisiniz.

CYCLADOL ’u kullanmay! unutursaniz:
Bir sonraki doz saatiniz yaklasmissa, unuttugunuz dozu almayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
CYCLADOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.
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4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi CYCLADOL un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Herhangi bir yan etki goruliirse, bu yan etki hafif ve gecicidir. Bununla birlikte bazi yan
etkiler ciddi olabilir ve tibbi miidahale gerektirebilir.
Yan etki sikhgl asagidaki sekllde gruplanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin etkiler:

Kansizlik (anemi )

Kanda bulunan akyuvar turu sayisinda artis (eozinofili)
Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

Kan hiicresi olan trombositlerin sayisinda azalma (trombositopeni)
Istahsizlik (anoreksi)

Yuksek seker (hiperglisemi)

Bas donmesi (vertigo)

Basagrisi

Uyku hali,

Kulak ¢inlamasi

Karin agrisi

Kabizlik

Ishal

Karin bélgesinde rahatsizlik

Midenin st bolumunde agri (epigastrik agri)

Mide siskinligi (flatulans)

Bulanti

Hazimsizliga bagli kusma

Kasinti (pruritis)

Deri dokuntisu (kurdesen)

Ozellikle el bileginde siskinlik (6dem)

Kilo artisl

Serumda degisiklik (serum transaminaz seviyesi artisi)

Yaygin olmayan etkiler

Kan sekerinde azalma (hipoglisemi)
Bulanik gérme

Kalp carpintisi (tasikardi)

Dis eti iltihabi (stomatit)
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Agiz ve dudaklarda yara.

Seyrek etkiler

Bobrek yetmezligi, hasari
Bobrek iltihabi (nefrotik Sendrom, interstisyel nefrit))
Idrar yapmada goriilebilecek degisiklikler; bobrek ve karin agrisi

Cok seyrek etkiler:

Hayati tehdit eden cilt reaksiyonlari; Steven-Johnson Sendromu veya toksik
epidermal nekroliz (alinan bir ilaca, ya da bakteri veya viral enfeksiyonlara
vucudun verdigi yiiksek siddetli alerjik tepki)

Bilinmiyor:

Kansizlik (aplastik anemi, hemolitik anemi)
Olumcil alerjik reaksiyon (anaflaksi)

Serum hastalig

Sivi tutulmasi

Depresyon

Riya bozukluklar

Hayal gorme (halisinasyon)

Uykusuzluk

Zihinsel bulanikhk

Duygu durum bozukluklari

Sinirlilik

Uyusma, karincalanma, yanma hissi (parastezi)

Goz tahrisi, gozlerde sisme

Isitme bozuklugu

Kalp yetmezligi

Kalp-Damar bozuklugu (arteriyel trombotik olaylar)
Damar iltihabi (vaskalit)

Yuksek tansiyon (hipertansiyon)

Akcigerde brong daralmasi (bronkospazm)

Nefes almada gucluk (dispne)

Burun kanamasi (epistaksis)

Gastrit

Mide- barsak kanamasi (kanl kusma ve kanli diskilama dahil)
Pankreas iltihabi (pankreatit)

Mide ulseri

Mide delinmesi( mide perforasyonu)

Olumcil hepatit ve sarilik

Sac dokilmesi

Alerjiye bagli olarak girtlak ve deride aniden gelisen siskinlik (anjiyo6dem)
Kabuklu cilt dokintusu (eksfoliyatif dermatit)

Ciltte halkali kizarmalar (multiform eritem)

Deride kicuk kan damari duvarlarinin iltihaplanmasi (Henoch-Schoenlein
belirtisi)
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Tirnak incelmesi (onikoliz)

Isiga hassasiyet

Urtiker (kurdesen)

Deride su toplanmali bozukluklar (vezikobull6z cilt reaksiyonlarr)

Kadin dogurganliginda azalma

Yorgun ve bitkin hissetme (malazi)

Kilo kaybi

Kan degerlerinde azalma (mide-barsak kanamasi ile iliskili olmayan)
Bagisiklik sistemi hastaliklarin tanisinda kullanilan bir test olan ANA (anti
niikleer antikor) testinin pozitif ¢cikmasi (Pozitif ANA degeri)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya
hemsireniz ile konusunuz. Ayrica, yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag
Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’e bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini
da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CYCLADOL un saklanmasi
CYCLADOL’U cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYCLADOL’U kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ambalajdaki ayin son guntine karsilik gelmektedir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CYCLADOL u sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi : Chiesi Ilag Tic. A.S
Blyukdere cad. No:122
Ozsezen Is Merkezi C Blok Kat:3
34394 Esentepe Sisli /istanbul

Uretimyeri:  1.E Ulagay ila¢ Sanayi Turk A.S
Davutpasa Cad. No:12 Topkapi/istanbul.

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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