KULLANMA TALIMATI

TILAC SR 600 mg uzatiimis salimli tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde:

Her uzatilmis salimli tablette 600 mg etodolak.

e Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat, dibazik sodyum fosfat anhidrat, etil seliloz, HPMC 100 cps, talk,
magnezyum stearat, hidroksipropil sellloz, hidroksipropil metil seliloz, PEG 400, PEG 6000,
titanyum dioksit, siyah demir oksit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢c hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

TILAC SR nedir ve ne icin kullanilir?

TILAC SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TILAC SR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TILAC SR’In saklanmasi

aogrwpdPE

Basliklar yer almaktadir.
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1. TILAC SR nedir ve ne icin kullanihir?

TILAC SR, etkin madde olarak 600 mg etodolak iceren uzatilmis sahimh tablettir. Uzatilmis
salimh tablet agiz yolundan alindiktan sonra, viicutta agir agir salinarak gun boyu etkisini
gosterir. Boylece giinde 1 tablet almak yeterli olur. TILAC SR iltihapla olusan karakterize
durumlarin tedavisinde kullanilan (steorid icermeyen antiinflamatuvar) ilag grubundandir.
TILAC SR asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

- Osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spondilit gibi eklem hastaliklarinin belirtileri ve
bulgularinin tedavisinde

- Akut gut artriti (damla veya zengin hastaligl olarak ta bilinir), akut kas iskelet sistemi agrilari,
post-operatif agri (cerrahi girisimler sonrasindaki agri) ve dismenore (bayanlarda agrili adet
gbrme) tedavisinde

2. TILAC SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TILAC SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e TILAC SR’in herhangi bir bilesenine karsi alerjiniz varsa,

e Ciddi bazen olimcul kalp ve kan damar sorunlari (6rn: kalp krizi, inme ) icin yiksek riske
neden olabilir. Kalp sorunlari yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun stredir
TILAC SR aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda baypas kalp ameliyati
gecirdiyseniz veya yakinda gecirecekseniz,

e Mide dlseriniz varsa ya da gecmiste mide UGlseri gecirmis (diger steroid icermeyen
antiinflamatuvar ilacglara bagl olanlar dahil) iseniz.

e Aspirin veya TILAC SR’in dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca (6rn: ibuprofen,
selekoksib) karsi daha 6nce siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rn: siddetli deri dokuntusu,
kurdesen, nefes alma zorlugu, burun boslugu icindeki dokuda sapli ve iyi huylu biylme (nazal
polip), bas donmesi),

e Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

TIiLAC SR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetci iseniz, doktorunuza soéyleyiniz.

Eger;

¢ Sindirim sisteminizde kanama, Ulser veya delinme (perforasyon) belirtileri varsa (bu durumda
ilacin kullanimini hemen kesiniz),

e Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

e Herhangi bir receteli veya recetesiz ilag, bitkisel Uriin veya diyet tamamlayici ve idrar
soktlricu baska bir ilac aliyorsaniz,

e Ilaglara, besinlere veya diger maddelere karsi alerjiniz varsa,

e Bobrek veya karaciger hastaligl, seker hastaligi (diyabet) veya mide veya bagirsak sorunlari
gec¢misiniz varsa,

e Vicutta sivi birikmesi, lupus adi verilen ve burun/yanaklardaki deri hastaligi, astim, burun
boslugu icindeki dokuda sapli ve iyi huylu biytiime (nazal polip) veya agizda iltihaplanma varsa,

e Yiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlari, kalp sorunlari (6rn;
kalp yetmezligi) veya kan damar hastaligi yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan herhangi birinin
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riskini tasiyorsaniz,

e Sagliginiz bozuksa, su kaybi (dehidratasyon) veya disuk sivi hacmi veya duisik kan sodyum
diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal ge¢misiniz varsa,

e Astim veya soluma glclugi gibi sorunlariniz varsa.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

TILAC SR’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TILAC SR’ alkol ile birlikte almayiniz, mide tahrisi (gastrik mukoza irritasyonu) ihtimali
artabilir. TILAC SR’ besinlerle beraber veya besinlerden bagimsiz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TILAC SR fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planliyorsaniz ve hamile
olabileceginizi diistiiniiyorsaniz TILAC SR’1 kullanmayiniz, doktorunuzla temas kurunuz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TILAC SR’in anne sitiinde bulunup bulunmadigl bilinmemektedir. TILAC SR alirken
emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi

TILAC SR bas donmesi veya sersemlik haline neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber
alindiginda bu etkiler daha fazla belirginlesebilir. TILAC SR’a Karsi nasil tepki gostereceginizi
Ogrenene kadar araba kullanmayiniz veya diger muhtemel guivensiz isleri yapmayiniz.

TILAC SR’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

TILAC SR, 120.45 mg laktoz monohidrat icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerleri tolere edemediginiz s@ylenmisse bu tibbi Uriinti almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

TILAC SR, her tabletinde 1.48 mmol (ya da 34.02 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ila¢c ahyorsaniz 6zellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

o Kan pihtilasmasini Onleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagilanlar [6rnek, varfarin iceren
ilaclar]), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison iceren ilacglar), fluoksetin iceren ilaglar
(heparin veya secici serotonin geri alim (reuptake) inhibitorleri (SSRI’ler) (¢linki mide kanamasi
riski artabilir).

e Fenilbutazon veya probenesid iceren ilaglar kullanildiginda TILAC SR’In yan etki riski
artabilir.
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e TILAC SR ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir:
Siklosporin, digoksin, lityum, metotreksat, kinolonlar (6rnek, siprofloksasin iceren ilaclar) veya
stlfoniliireler (6rnek, glipizid igeren ilaglar),

e TILAC SR’la kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaclar: Anjiotensin-donustircti
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril iceren ilaclar) veya dilretikler (6rnek, furosemid,
hidroklorotiyazid igeren ilaglar).

e TILAC SR kullanirken doktorunuz sdylemedigi siirece aspirin almayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TILAC SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Eriskinler icin énerilen doz giinde 1 tablettir (600 mg).

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilag dozunu ayarlayacaktir. Gerekli gordigi durumlarda
TILAC SR’in diger formlar ile tedaviye devam edilmesini 6nerebilir.

Tavsiye edilen dozdan daha fazla ve daha uzun stre kullanmayin.

Uygulama yolu ve metodu:

TILAC SR tamamen dolu bir bardak su ile birlikte, agizdan ahnir.

flacinizi daima doktorunuzun talimatlarina uygun sekilde aliniz.

Tabletleri gignemeyin veya agzinizda pargalamayin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: TILAC SR’in 18 yasindan kugtklerde kullanilmasinin gtvenliligi ve
etkililigi dogrulanmamustir.

Yaslilarda kullanimi: Yaglilarda genellikle baslangi¢c dozunun degistirilmesi gerekmez. Ancak,
genclere gore yash hastalar mide kanamasi ve bdbrek sorunlarina karsi daha duyarl
olabilecekleri icin dikkatli kullaniimahdir

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bu gruptaki diger ilaglarda oldugu gibi bobrek ya da karaciger
yetmezligine karsi dikkatli kullaniimalidir. Uzun sireli kullanimlarda doz dustik olmali, bobrek
ve karaciger fonksiyonlari duzenli olarak g6zden gegirilmelidir.

Eger TILAC SR’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TILAC SR kullandiysaniz

T/LAC SR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz kullanim belirtileri idrar ¢ikisinda azalma, bas agrisi, bulanti, kusma, karin agrisi, mide
barsak sisteminde kanama (koyu renkli veya kanl diski veya kusmuk kanama belirtisi olabilir),
seyrek olarak ishal, asiri uyarilabilirlik (eksitasyon), koma, bas donmesi, sersemlik hali, kulak
¢inlamasi, bayginlik hissi, cok nadiren havale ve nefes alma gugligu olabilir.
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TIiLAC SR’1 kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir TILAC SR dozu kagirdiysaniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en kisa zamanda
kacirdiginiz dozu ahlin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, kagirilan dozu atlayin. Sonra
dizenli almaya devam edin. Doktorunuz énermedigi surece giinde 1 tabletten fazla almayin.

TILAC SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TILAC SR tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi TILAC SR’In iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TILAC SR’ kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliumune basvurunuz:

e Siddetli mide veya sirt agrisi,

e Ciddi mide Ulserleri veya kanamasi (Y lksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara icmek veya
alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. Ilaci yemekle beraber almak bu etkilerin
olusum riskini azaltmaz.)

e Diski renginin siyahlasmasi (melena), kan veya kahve tanecikleri gibi kusma (bu belirtiler
mide barsak sisteminde bir kanama belirtisi olabilir),

e Olagandisi sekilde kilo alimi veya siskinlik

o Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokuntisu, kurdesen, kasinma, nefes zorlugu, gogls darhgt,
aglz, yuz, dudaklar veya dilde sislik),

e inme,

o GOgus agrisl,

e Hizh veya dlzensiz kalp atisl,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TILAC SR’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélumtine basvurunuz:

Bayilma,

Akil karisikhgi, akilsal veya davranissal degisiklikler,
Depresyon,

Idrar renginin koyulasmasi, miktarinda (azalma gibi) degisiklik
Ates, Uslime veya uzun siiren bogaz agrisl,

Kol veya bacaklarda uyusukluk,
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Tek tarafli gucsiizlik,

Derinin kirmizi, sis, kabarik hale gelmesi veya soyulmasi,
Kulaklarda ¢inlama,

Siddetli bas agrisi veya bas donmesi,

Siddetli veya uzun sireli karin agrisi veya mide bulantisi, kusma
Nefes darlig,

Eller, bacaklar veya ayaklarin sismesi,

Olagandisi berelenme veya kanama,

Olagandisi eklem veya kas agrisi,

Olagandisi yorgunluk veya giicsizlik,

Gorme veya konusma degisiklikleri,

Derinin veya gozlerin sararmasi,

Bobrek yetmezligi veya toksisite belirtisi olarak yiksek kan basinci,
Idrarda kan,

Bazi alerjik belirtiler.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas donmesi,

Bas agrisi,

Kabizlik,

Ishal,

Gaz,

Mide yanmasi, bulantisi, rahatsizhgi,
Burun tikanikligi,

Gugsuzluk.

Bunlar TILAC SR’in hafif yan etkileridir.

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

5. TILAC SR’in saklanmas|
TILAC SR’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C nin altinda oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullaniniz

Etiketin veya ambalajin (zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra T/LAC SR’I
kullanmayiniz.

Eger (iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TILAC SR’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34398 Maslak / Istanbul

Uretici:

BiLiM ILAC,‘ SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze / Kocaeli

Bu kullanma talimati 17.03.2011 tarihinde onaylanmistir.
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