Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/tilcotil-20-mg-10-film-kapli-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AC02
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TILCOTIL 20 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT IF BILESiM
Her bir film kapli tablette;

Etkin madde:

Tenoksikam_ . 20 mg

Yardimci madde(ler):

Laktoz 90.0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet

Oval, silindirik, bikonveks ve grimsi sari renkditilet

4. KLINIK OZELL iKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

TILCOTIL, osteoartrit, romatoid artrit ve ankilozan spdindielirti ve bulgularinin tedavisi ile
akut gut artriti, akut kas iskelet sistemiridari, postoperatif @1 ve dismenore tedavisinde
etkilidir.

4.2 Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

Istenmeyen etkiler semptom kontrolii igin gereklidégiik doz ve en kisa siirede kullanilarak
en aza indirilebilir.

Doktor tarafindan b&a sekilde tavsiye edilmedi takdirde;

Standart doz: Primer dismenore, postoperdif e akut gut dindaki tim endikasyonlar icin
gunde tek doz 20 mg, her giin ayni saatte verilmnelid

Primer dismenore ic¢in Onerilen doz gunde tek doz4@0mg.'dir. Postoperatifgal icgin
Onerilen doz gunde tek doz 40 mg olup 5 giin uy@bdin ve akut gut ataklarinda dnerilen
doz guinde tek doz 2 giin 40 mg ve ardindan 5 gim@0ir.

Gerektgi durumlarda tedaviye 1 veya 2 gun, ginde tek dozeya i.m. uygulama ile lanip
oral veya rektal devam edilebilir.
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Kronik hastaliklarin tedavisinde tenoksikamin tétdpetkinligi tedavinin bainda belirgindir
ve elde edilen yanit zaman icinde artar. Kronikuktizklarda ginde 20 mg’lik dozun Gzerine
ctkilmasi tavsiye edilmez. Bu durumda terapotikirdiide anlamli bir ary olmaksizin
istenmeyen reaksiyonlarin siklik yiddeti artacaktir.

Uzun sireli tedaviye gereksinim gosteren hastalatdae tedavi icin gunlik oral dozun 10
mg’a indiriimesi denenebilir.

Uygulama sekli:

Tabletler bir bardak su ile alinurIDCOTIL tabletler tercinen yemek sirasinda veya yemekten
hemen sonra alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezlgi:

Bobrek hasta§ii olan hastalara yukarida belirtilen doz onerilgygulanabilir. Ancak bdbrek
yetmezIgi olan hastalarda TLCOTIL kullanildiginda bobrek fonksiyonlarinin dikkatle
izlenmesi onerilir. Ciddi bobrek yetmegliolan hastalarda kullaniimamaldir.

Karaciger yetmezlgi:

Karaciger hastafii olan hastalara yukarida belirtlen doz O6nerilegigulanabilir. Ancak
karacger yetmezigi olan hastalarda ILCOTIL kullanildiginda karagier fonksiyonlarinin
dikkatle izlenmesi Onerilir. Ciddi karg@r yetmezlgi olan hastalarda kullaniimamalidir.
Pediyatrik populasyon:

Ergenler ve ¢ocuklar icin, klinik deneyim eksglnedeniyle doz 6nerisi yapilamamaktadir. Bu
yas grubunda kullaniimaz.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalara gastrointestinal kanama, Ulserasyodayaerforasyon riski daha yuksektir ve
olumcul sonuclar dgurabilir. Bu hastalarda tedaviye enstk doz ile balanmall ve gzamanli
olarak diguk doz aspirin ya da gastrointestinal riski artidager ilaclar kullanan hastalar icgin
koruyucu ilaglarla (6rn. mizoprostol ya da protoompa inhibitorleri) kombine tedavi
disunulmelidir (bkz. Bolim 4.4).

4.3 Kontrendikasyonlar

+ Tenoksikama veya ILCOTIL'in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kas! asir duyarliligl oldugu bilinen hastalarda,

« Salisilat veya dier non-steroidal antiiflamatuvar (N$Ailaclarin astim, rinit veya urtiker
gibi semptomlari olgturdusu bilinen hastalarda,

« Bir onceki NSA ila¢ tedavisi ile iljkili gastrointestinal kanamasi veya perforasyon

gecirmg veya bu hastaliklari olan hastalarda (bkz. Bolid, 4
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* Rekurrent peptik tlser veya kanamasi olan veyarmecihastalarda (kanitlanglser
veya kanamaya ait iki veya daha fazla farkli atak. Bolim 4.4),

« Diger NSA ilaglarda oldgu gibi ciddi kalp yetmezi, bobrek ve karager yetmezigi
olan hastalarda,

« Gebelgin son 3 ayinda ILCOTIL kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

NSAI ilaglar renal prostaglandin sentezini inhibe elerenal hemodinamik ile tuz/su
dengesinde istenmeyen etkilere yol acabilirler. lB&bhastalii 6ykisl olan hastalarda,
bobrek bozuklgu olan diyabetlilerde, hepatik siroz, konjestiffkgetmezIgi olan hastalarda,
hipovolemide ya da potansiyel olarak nefrotoksagjl ditiretik ve kortikosteroid kullanimi
gibi bobrek yetmezfi gelisme riskini artirabilecek ilaclarlasezamanli kullanildiinda
TILCOTIL tedavisi sirasinda kardiyak ve bobrek fonksiyoniam (kan tre azotu (BUN),
kreatinin, 6dem gelimi, kilo artisi vb.) dikkatle izlenmesi gerekir. Bu hasta grulidc kan
kaybi olasilgl nedeniyle major cerrahi peri- ve post-operatifesinde 6zel riske sahiptir. Bu
nedenle bu hastalar postoperatif ve gnie donemlerinde yakindan izlenmelidir.
Tenoksikam yiksek oranda plazma proteinleringaraligindan, plazma albimin dizeyinde
belirgin dime old@gunda dikkatli olunmali ve dnlem alinmalidir.

Tenoksikam'in siklooksijenaz-2 (COX-2) selektif ibhorler dahil olmak (izere NSIA
ilaglarla gzamanl olarak kullanimindan kaginiimalidir.

Semptomlarin kontroli icin, gereken en kisa stire ep digik doz kullanilarak istenmeyen
etkiler azaltilabilir (bkz. Bolim 4.2 vesazida verilen gastrointestinal kanama, tlserasyon ve

perforasyon).

Gastrointestinal kanama, llserasyon ve perforasyon:

TILCOTIL tedavisi dahil olmak lizere tim N$Aagclarla tedavinin herhangi bir zamaninda,
olumcil olabilen, uyari semptomlari ya da 6ncedddigastrointestinal (§§ olay oykisii ile
ya da olmaksizin Gkanama, Ulserasyon ya da perforasyon bildigimi Bugiine kadar
yapilan cakmalarda peptik Ulser ve kanama gime riski olmayan bir hasta alt grubu
saptanmangtir.

Yaslilarda 6zellikle 6liimciil olabilen Gkanama ve perforasyon olmak lizere NiflAclara
karsi advers reaksiyonlarin gorilme sgklytksektir. Glgten dinils hastalarin Ulserasyon ya
da kanamaya kar toleranslari dier hastalara gore dahasditir. NSA ilaglarla iliskili
olumcul d olaylarin ¢gu yaslilarda ve/veya glcten ginls hastalarda ortaya ¢ikstir. Gi
kanama, Ulserasyon ya da perforasyon riski, yikkek NSA ilaclar kullanan ve 6zellikle
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hemoraji ya da perforasyon komplikasyonlu Ulseriggkolan hastalarda (bkz. Bolim 4.3) ve
yaslilarda daha yiksektir. Bu hastalarda tedaviye éyiikl doz ile balanmali ve gzamanli
olarak diguk doz aspirin ya da gastrointestinal riski artidgger ilaclar kullanan hastalar icin
koruyucu ilaglarla (6rn., mizoprostol ya da protpompa inhibitdrleri) kombine tedavi
distuntlmelidir (bkz. gagiya ve Bolim 4.5).

NSAI ilaglar, inflamatuvar barsak hastafi (Ulseratif kolit, Crohn hasta) 6ykisi olan
hastalarin durumlarinsiddetlendirebilecginden dikkatli kullanilmalidir. Ygli hastalar bgta
olmak Uzere gastrointestinal toksisite 6ykusu dlastalar 6zellikle tedavinin klangicinda
olagandsl abdominal semptomlari (6zellikle gastrointestikehama) bildirmelidir.

Peptik llser ya da gastrointestinal kanama meydgtdizinde TILCOTIL tedavisi derhal
kesilmelidir.

Oral kortikosteroid, varfarin gibi antikoagulanlaelektif serotonin geri alim inhibitorleri ya
da aspirin gibi antitrombositik ilaclar gibi Glses@n ya da kanama riskini artirabilecek ilaclar
ile eszamanli olarak TL.COTIL kullanan hastalarda dikkatli olunmasi énerilmelitebkz.
Boluim 4.5).

Deri reaksiyonlari

NSAI ilaclarla iliskili olarak ¢ok nadir eksfoliyatif dermatit, Stev@dohnson sendromu ve
toksik epidermal nekroliz (Lyell's sendromu) dabimak Gzere bazilarn 6limcul olabilen
ciddi deri reaksiyonlari bildirilmgtir (bkz. Bolim 4.8). Tedavinin BEngic gaamasinda,
hastalar bu reaksiyonlar icin yiksek risk altintibdirler; reaksiyonlar, olgularin birgmnda
tedavinin ilk ayi icinde bgamaktadir. Ciddi deri reaksiyonlari ortaya giktida TILCOTIL

tedavisi hemen kesilmelidir.

Hematolojik etkiler

Tenoksikam trombosit agregasyonunu baskilar ve k&amp etkileyebilir. TLCOTIL kan
koagulasyon faktorleri, koagllasyon zamani, probionzamani ya da aktif tromboplastin
zamani Uzerinde anlaml etki yapmamaktadir.

Koagulasyon bozukigu olan ya da hemostazi etkileyecek ila¢ tedavisiegohastalar
TILCOTIL kullanirken dikkatle gézlenmelidir.

Kardiyovaskiiler ve serebrovaskuler etkiler
Hipertansiyon ve/veya hafif-orta derecede konjesdiip yetmezlgi 6ykusi olan hastalarda
NSAI ilaglar ile iliskili sivi retansiyonu ve &dem bildirilginden uygun izleme

onerilmektedir.
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Klinik calismalar ve epidemiyolojik veriler, selektif COX-2 iinitorlerinin ve bazi NSA
ilaclarinin kullaniminin (6zellikle yiksek dozda ueun sureli tedavide) arteriyel trombotik
olay (6rn., miyokart infarktist ya da inme) riskendz miktarda agile iliskili olabilecegini
distindirmektedir.

Kontrolstiz hipertansiyon, konjestif kalp yetmggli saptanmy iskemik kalp hastal,
periferik arter hastahl ve/veya serebrovaskiler hasialiolan hastalar sadece dikkatle
deserlendirildikten sonra ILCOTIL ile tedavi edilmelidir. Kardiyovaskiiler hastalrisk
faktorleri (6rn., hipertansiyon, hiperlipidemi, digtes mellitus, sigara) olan hastalarda uzun

sureli tedaviye bganmadan 6nce benzergdelendirmeler yapiimalidir.

Oftalmik etkiler
Tilcotil ve diger NSAl ilaclarla yapilan tedavi sirasinda bazi istenmegén bulgulariyla
karsilasiimistir. Bu nedenle, gérme bozulundansiphelenilen hastalarda g6z muayenesi

yapilmasi dnerilmektedir.

Antipiretik etkiler
Diger antiinflamatuvar ilaglarda olgu gibi TILCOTIL genel enfeksiyon Dbelirtilerini

maskeleyebilir.

Laboratuvar testleri

NSAI ilaglar, renal prostaglandin sentezini inhibekégtinden, renal hemodinami ile tuz ve
su dengesi Uzerinde istenmeyen etkilere neden lidiabi Bobrek hastafi hikayesi
bulunanlarda, bobrek fonksiyon bozuklu bulunan diyabetlilerde, hepatik siroz, konjestif
kalp yetmezlgi hastalarinda, hipovolemide ve dilretik, kortilersid ve nefrotoksik etki
gosterdgi bilinen ilaclarla birlikte kullanildginda, 6zellikle kalp ve bobrek fonksiyonlari
(BUN, kreatinin, 6dem gaimesi, kilo artgl vs.) acisindan hasta uygsekilde izlenmelidir.
Bu hastalar, major cerrahi gimnlerin ameliyat sirasinda ve sonrasindar &an kaybi
olasilgl nedeniyle yuksek risk altindadir. Bu nedenle, rapgon sonrasinda ve nekahat
doneminde yakindan izlenmeleri gerekir.

Tenoksikam plazma proteinlerine yiksek orandagldmaigindan, plazma albimin

duzeylerinin belirgirgekilde azaldil durumlarda 6nlem alinmalidir.

Bu tibbi Uriin her bir tablette 90.0 mg laktoz icektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi,
Lapp laktoz yetmezh ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemnatastalarin bu ilaci

kullanmamalari gerekir.
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4.5 Diger tibbi trinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Asetilsalisilat ve Salisilatlar

Salisilatlar, tenoksikam da dahil olmak Utzere nmmesdal antienflamatuar ilaclar proteine
baglanma boélgelerinden cikararak bunlarin klerens aalmia hacmini artirirlaristenmeyen
reaksiyon riski nedeniyle, salisilatlar vegei NSA ilaglar ile birlikte kullanimi tavsiye

edilmez.

Gastrointestinal Etkilgmler
Antitrombositik ilaglar ve selektif serotonin gexiim inhibitorleri ile NSA ilaglarin birlikte

kullaniminda gastrointestinal kanama riskindesafmaktadir (bkz. B6lim 4.4).

Metotreksat

Bazi NSA ilaglar ve metotreksatin birlikte kullaniimasinimetotreksatin renal tibuler
sekresyonunda azalma, yuksek plazma metotreksasaktrasyonu ve ga metotreksat
zehirlenmesine neden olabjgdibildirilmi stir. Bu nedenle, TLCOTIL ile metotreksat birlikte

kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Zidovudin

AIDS tedavisinde kullanilan zidovudin ile N$Alaclarin @zamanl kullaniminda, tedaviye
basladiktan bir hafta sonraga aneminin glik ettigi retikilositler Gzerinden artmieritrosit
toksisitesi gorulir. NSAilaclarla tedaviye bgadiktan iki hafta sonra kan gerleri takip
edilmedir.

Mifepriston
NSAI ilaclar, mifepristonun etkisini azaltabilegeden, mifepriston uygulanmasindan sonraki

8-12 guin boyuncalLCOTIL kullaniimamalidir.

Lityum

TILCOTIL lityumun renal klerensini azaltagadan, birlikte kullaniimalari plazma lityum
dizeyinde arta ve lityum zehirlenmesine neden olabilir. Plazntgui seviyeleri duzenli
olarak takip edilmelidir.

Siklosporin ve Takrolimus
Nefrotoksisite riskini artirmasi nedeniyle, siklosip ile NSAl ilaglar g zamanl
kullanildiginda dikkatli olunmalidir.
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Kinolonlar

Kinolon kullanan hastalarda konvtlsiyon gehinde risk ari olabilmektedir.

Dilretikler ve Antihipertansifler

Diger NSA ilaclarda oldgu gibi, TILCOTIL de potasyum tutucu dilretiklerle beraber
kullanilmamahdir. Bu iki ila¢ sinifi arasinda hikalemi ve bobrek yetmezine neden
olabilecek ilag etkilgmi bulunmaktadir.

TILCOTIL ve furosemid arasinda klinik olarak anlamli bikilesim bildirilmemistir ancak
TILCOTIL’in hidroklorotiyazidin hipotansif etkisini zaydktigi bilinmektedir. Dger NSA
ilaglarda oldgu gibi, TILCOTIL de alfa-adrenerjik blokerlerin ve ADE-inhibitorigin ve
ARPB’in antihipertansif etkisini azaltabilir.

TILCOTIL'in santral etkili alfa agonist ve kalsiyum kanllokerleri ile etkilgime girdigi
bildirilmemistir.

TILCOTIL ile atenolol arasinda klinik olarak anlamli bikikesime rastlanmangtir. Klinik
calsmalarda, tenoksikam ile birlikte dijital preparatlakullanan hastalarda etksien
bildirilmemistir. Bu nedenle, TLCOTIL ve dijital preparatlarinin beraber kullaniimasini

onemli bir risk yaratmag disunulmektedir.

Antasid ve Hreseptér Antagonistleri:
Onerilen dozlarda birlikte uygulanan antiasitlevie simetidinle klinik olarak anlamli higbir

etkilesim bulunmanytir.

Probenesid:
Probenesid ve tenoksikamin birlikte uygulanmasmoksikamin plazma konsantrasyonunu

artirabilir. Bu g6zlemin klinik anlami saptanmatm

Antikoaglanlar:

Onerilen dozlarda birlikte uygulandiklarinda vairfiafenprokumon ve diiik molekul &irhkl
heparinle klinik bakimdan anlamli higbir etkile bulunmamgtir. Bununla birlikte, dier NSA
ilaglarla old@gu gibi, antikoagulanlar ile birlikte verildikleridhastalar dikkatle izlenmelidir.

Oral Antidiyabetikler:

TILCOTIL ile oral antidiyabetik ilaclar, gliborunid, glin&lamid, tolbutamidin klinik etkisi de
benzer sekilde degismemitir. Bununla birlikte, dier NSA ilaglarla oldgu gibi, oral
antidiyabetiklerle birlikte verildiklerinde hastaldikkatle izlenmelidir.
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Alkol:
Alkol, tenoksikam ile beraber alifgnda gastrik mukoza hasari daha fazla olur.
TILCOTIL’in altin veya penisilaminile birlikte kullanildgl az sayida hastada klinik olarak

anlaml bir etkilgimle kagilagilmamstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C/D (3. trimester)

Cocuk dagurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
TILCOTIL’in dogum kontrolii (kontrasepsiyon) (izerine etkileriyleagilil bilgi yoktur.
Siklooksijenaz /prostaglandin sentezini inhibe gettilinen diger ilaclarda oldgu gibi,
tenoksikam kullanimi fertiliteyi bozabilir ve bu daenle tenoksikamin gebe kalmaya gaii
kadinlarda kullanilmasi 6nerilmezIIICOTIL'in gebe kalmaya cajan kadinlar tarafindan
kullaniminda, doz mumkuin olgunca diguk tutulmahdir ve tedavi stiresi mimkin gidaca
kisa olmaldir. TLCOTIL gebelgin 3. trimesterinde kontrendikedir.

Gebelik donemi

Tenoksikamicin, gebeliklerde maruz kalmayasKin klinik veri mevcut dgildir (bkz. Bolim
5.3).

Hayvanlar lzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gah / doggum ya da
dogum sonrasi galim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayh zararli etkiler ofglnu
gostermemektedir.

TILCOTIL, gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

NSAI ilaglar, prostaglandin sentezi tizerinde inhibittki gosterir ve bu etki, ilag hamilgin
son doneminde verilginde fetal ductus arteriosus’'un kapanmasina vgumo uzatarak
partirisyonu geciktirmeye neden olabilir. Gegeli tGclincu trimesterinde tedaviden
kacinilmahdir.

Laktasyon dénemi

Tek doz uygulama sonuclari, coksdld miktarda tenoksikamin (ortalamagee, dozun %
0.3'den daha azi) anne sutline dggii gostermgtir (bkz. Bolum 5.2). Bugline kadar,
TILCOTIL kullanmakta olan emziren annelerin cocuklarindtzbin yan etki bildiriimemgtir
amasuphelenilen durumlarda ya bebek sutten kesilmeiaviac birakiimalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Siklooksijenaz /prostaglandin sentezi inhibisyomptg! bilinen dier ilacglar gibi tenoksikam

kullanimi fertiliteyi bozabilir ve gebe kalmaya gah kadinlarda kullaniimasi 6neriimez.
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Gebe kalma glcfiti olan ya da infertilite asgarmasi yapilan kadinlarda tenoksikam tedavisinin

kesilmesi dgtintlmelidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
Bas donmesi, sersemleme ve gérme bozgiklgibi ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilecek

yan etkilerin goruldgu hastalar ara¢ ve makine kullanmaktan kaginmalidir

4.81stenmeyen etkiler

Cok sayida hasta iceren klinik gahalara gore, ILCOTIL onerilen dozlarda iyi tolere
edilmigtir. Bildirilen istenmeyen etkiler genellikle hafife gecici olmgtur. Az sayida hastada
istenmeyen etkiler nedeniyle tedavinin kesilmesiregmistir. TILCOTIL'in parenteral
uygulamasinin lokal toleransi iyi bulungwr.

TILCOTIL’in kullanimina iliskin istenmeyen etkiler icinsagidaki terimler ve siklik dereceleri
kullaniimigtir:

Cok yaygin £1/10); yaygin¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),nbiliyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Anemi, agranulositoz, [6kopeni, trombimgpeni
Bagisiklik sistemi hastaliklar

Bilinmiyor: Dispne, astim, anaflaksi, anjiyoddenbigasiri duyarlilik reaksiyonlari
Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin olmayanistah kaybi

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Uyku bozukluklari

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Sersemlik, baagrisi

GOz hastaliklar

Bilinmiyor: Gorme bozukluklar

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Yaygin olmayan: Vertigo

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Palpitasyon

Bilinmiyor: Kalp yetmezIgi
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Vaskuler hastaliklar

Bilinmiyor: Vaskdlit. Klinik ¢alsmalar ve epidemiyolojik veriler secici siklooksigen 2
inhibitorleri (COX2 inhibitorleri) ve bazi NShilaclarin kullaniminin (6zellikle yiiksek dozda
ve uzun sureli tedavide) arteriyel trombotik old@yngsin miyokard enfarktliisii ya da inme)
riskinde az miktarda astile iliskili olabilecegini ileri stirmektedir.

Tenoksikamin miyokard enfarktist gibi trombotik yd¢an artirdgl gosterilmemy olmakla
birlikte, tenoksikamin bu riskini glamak icin yeterli veri bulunmamaktadir.
Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Gastrik, epigastrik ve abdominal rahatkjzlispepsi, bulanti, yanma gastrointestinal
perforasyon

Yaygin olmayan: Hematemez ve melena dahil gasasiimal kanama, ulser, konstipasyon,
diyare, stomatit, gastrit, kusmaia kurulusu

Bilinmiyor: Uygulama ardindan kolit ve Crohn hasgtablevienmesi bildirilmtir.

Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Hepatit

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin olmayan: Kgnti (rektal uygulama sonrasi anal bdlgede), eritekzantem, dokuntd,
urtiker

Cok seyrek: Stevens-Johnson sendromu, toksik epalenekroliz (Lyell’'s sendromu),
fotosensitivite reaksiyonlari

Gebelik, pueperiyum durumlari ve perinatal hastalikari

Bilinmiyor: Tenoksikam dahil siklooksijenaz/prostagdin sentezini baskilagl bilinen
ilaclarla kadin infertilitesine igkin izole olgular bildirilmitir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iskin hastaliklar

Yaygin olmayan: Yorgunluk, 6dem

Arastirmalar

Yaygin olmayan: Karager enzimleri, kan tre azotu (BUN) ya da kreatinds a

Bilinmiyor: Ozellikle kardiyovaskiiler ilaclarla teai edilen hastalarda kan basincindasarti
Pazarlama sonrasi gdzlenen yan etkiler:

Uriinin  piyasaya verilmesinden sonraki deneyimlee etgtlilen giivenlik profili, klinik
calsmalardan elde edilen deneyimle tutarlidir.
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4.9 Doz gaimi ve tedavisi

Semptom ve Belirtiler:

TILCOTIL ile akut doz saimi tablosuna rastlaniimadiysa da, istenmeyeneetkibliimiinde
bildirilen semptom ve belirtilerin daha belirgin achk ortaya cikmasi beklenebilir.
Gastrointestinal kanama ortaya cikabilir. NSMac alinmasi ardindan seyrek olarak
hipertansiyon, akut renal yetmezlik, solunum deywas ve koma ortaya ¢ikabilir.

NSAI ilag terapotik kullaniminda anafilaktoid reaksiiam bildirilmistir ve doz aimi
ardindan da ortaya cikabilir.

Tedavi:

NSAI ilag doz aiminda hastalara semptomatik ve destekleyici tedggulanmalidir. Ozgiin
antidot yoktur. Doz @minda, emilimi azaltici (6rign, mide yikanmasi veya aktif komur) ve
atihmi hizlandirici (6rngn, kolestiramin) yakl@mlar denenmelidir.

Diyaliz kan dolaimindan NSAIl ilaclari anlamli diizeyde temizlemez.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Non-steroidal antiinfamailar ve antiromatik Granler
(Oksikamlar)

ATC kodu: MO1ACO02

TILCOTIL'in etken maddesi olan tenoksikam, antienflamatamaljezik ve antiromatizmal
Ozellikleri olan ve trombosit kimelenmesini inhileelen bir non-steroid antienflamatuar
(NSAI) ilactir. Tenoksikam, prostaglandin biyosentetiaim in vitro hem de in vivo olarak
inhibe eder.insan COS-7 hiicrelerinden hazirlanan siklo-oksije(@®X) izoenzimleri
Uzerinde yapilan in-vitro agarmalarda, tenoksikamin COX-1 ve COX-2 izoenzinmier
COX-2/COX-1 orani 1.34’e st olmak Uzere, yakkak olarak ayni derecede inhibe giti
gosterilmitir.

In vitro 16kosit peroksidaz testleri, tenoksikamnfl@masyon bolgesindeki aktif oksijeni yok
edici etki gosterebile@ni distindirmektedir.

TILCOTIL, kikirdak yikimini uyaran insan metaloproteinasgtrdmelisin ve kollajenaz)
enzimleri Uzerinde gicli bir inhibitor etki gosterBu farmakolojik etkiler, TLCOTIL'in
iskelet-kas sisteminin gali enflamatuar ve dejeneratif hastaliklardaki isflgini

aciklamaktadir.
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5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Tenoksikamin oral absorpsiyonu hizli ve tamdir @grarlihk % 100). Ac birakilngi
deneklerde oral veya rektal uygulamadan sonra Rigade pik plazma konsantrasyonlarina
ulasihr. Yemekle birlikte alindiinda absorbsiyon ayni diuzeydedir ancak pik konasymna
ulasma zamani gecikir.

Gunde bir kez 20 mg Onerilen dozaj rejimiyle, bekteyen birikim olmaksizin, kararh
durum kagullarina on-onbg giinde ulailmaktadir. Tenoksikam ginde bir kez 20 mg oral
dozlarinda verildiinde kararli durum ortalama konsantrasyonu 11 nawlve bu dort yila
kadar tedavide dahi ggmemektedir.

Tek doz kinetiklerinden tahmin edilebilegegibi kararli durumda plazma konsantrasyonlari
tek bir doz sonrasinda gl&an konsantrasyonlardan 6 kat daha yuksektir.

Dagilim:

Kanda ilacin % 99'dan fazla bolimi albimineslaair. Tenoksikam sinovyal siviya ¢ok iyi
penetre olur, ancak pik konsantrasyona plazmadaa gec ulsr.

Tek doz uygulama sonuclari, coksdld miktarda tenoksikamin (ortalamagee, dozun %
0.3'den daha azi) anne sutune gggtigostermgtir (bkz. B6lim 4.6).

Biyotransformasyon:

Tenoksikam vicuttan, farmakolojik olarak tamameakiii metabolitlerine dongiiikten sonra
atilir.

Eliminasyon:

Oral dozun dgcte ikisi idrarla atilirken (geneldaknf 5 hidroksi tenoksikam) geriye kalani
safra yolu ile (6nemli bir kismi glukuronize ilder halinde) atilir. Uygulanan dozun %1’den
daha azi idrarda ana ila¢ olarak geri kazaniimakt@énoksikamin ortalama eliminasyon yari-
Oomri 72 saattir (59-74 saat). Toplam plazma kler2nsL/dakika’dir.

Dogrusallik/dgrusal olmayan durum:

Tenoksikamin farmakokingii argtirmalarda 10-100 mg arasindaki dozlarda lineeilikze

gostermytir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Bobrek Yetmezki:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda yapilan gahalarda, sglikh kisilerde ulgilan plazma

konsantrasyonlarina glémasi icin doz ayarlamasi gerekmgdiildirilmektedir.
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Karacier Yetmezlgi:

Karaciger yetmezlgi olan hastalarda yapilan gahalarda, sgikli kisilerde ulgilan plazma
konsantrasyonlarina glémasi icin doz ayarlamasi gerekmgdiildirilmektedir.

Geriyatrik popilasyon:

Yashlarda yapilan cagmalarda, sglikli kisilerde ulgilan plazma konsantrasyonlarina
ulasiimasi icin doz ayarlamasi gerekmgdildiriimektedir. Yahlarda, sglikl kisilere benzer
kinetik profil gdzlenmektedir.

Diger:

Romatoid olan hastalardagh&li kisilere benzer kinetik profil gozlenmektedir.

Tenoksikamin plazma proteinlerine yuksek orandgldoanasi nedeniyle, plazma albimin
diizeylerinde belirgin dine oldgu durumlarda TLCOTIL dikkatli olunmalidir (bkz. Bolum
4.4).

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Karsinojenisite:

Tenoksikam hayvanlar Uzerinde karsinojenik etkitgmsemstir.

Mutajenisite:

Tenoksikam hayvanlar Gzerinde mutajenik etki g@semstir.

Fertilite bozuklgu:

Siklooksijenaz /prostaglandin sentezini inhibe gettilinen diger ilaclarda oldgu gibi,
tenoksikam kullanimi fertiliteyi bozabilir ve bu daenle tenoksikamin gebe kalmaya gaii
kadinlarda kullanilmasi 6nerilmez. Gebe kalma giiglolan ya da infertilite agirmasi
yapilan kadinlarda tenoksikam tedavisinin kesilnadgsiintlmelidir.

Teratojenisite:

Tenoksikam hayvanlar Uzerinde teratojenik etki g&semstir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Tablet:

Laktoz

Misir nisastasi

Talk

Magnezyum stearat

Film kaplama:
Hidroksipropil metil seltloz
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Talk
Titanyum dioksit

Demir oksit sari

6.2 Gecimsizlikler
TILCOTIL enjeksiyonluk toz infiizyonlarla kullanilmamalidir

6.3 Raf omri

36 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicaldinda saklayiniz.

Nemden koruyunuz ve Uriini ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
TILCOTIL film kapli tablet, 10 ve 30 adet, blisterde

6.6 Baeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
‘Tibbi atiklarin kontroli yonetmeli’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli

yonetmelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir
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