Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/121/oksamen-20-mg-10-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AC02

KULLANMA TALIMATI

OKSAMEN 20 mg film tablet
Agiz yolu ile uygulama icindir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 20 mg tenoksikam igerir.
o  Yardimci maddeler:
Tablet: Laktoz monochidrat, Prejelatinize Nisasta, Talk, Magnezyum Stearat

Film kaplama: Hidroksipropilmetil Seliiloz, Titanyum Dioksit, Politetilen glikol 400, Demir

Oksit

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

kullandiginizy soyleyiniz.

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneyve gittiginizde doktorunuza bu ilact

® Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

Bu Kullanma Talimatinda:

OKSAMEN nedir ve ne icin kullanilir?

OKSAMEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
OKSAMEN nas: kullamiir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OKSAMEN’in saklanmasi

@AW N

Bashklars yer almaktadir,

1. OKSAMEN nedir ve ne igin kullamihr?

OKSAMEN  tenoksikam adi verilen bir ilag igerir. Tenoksikam, ‘Non-Steroidal
Antiinflamatuvar ilaglar® (NSAII) grubuna bagli bir ilagtir. Tenoksikam, agn kesici, ates

diigiirlicii ve iltihap giderici 6zellige sahiptir.

OKSAMEN tabletlerin her biri 20 mg etkin madde icermektedir ve tabletler oval, silindirik,

bikonveks ve sarims: turuncu renkli goriiniigliidiir.
OKSAMEN 20 mg film tablet 10 veya 30 tablet igeren ambalajlarda sunutmaktadir.

OKSAMEN, kireglenme (osteoartrit), eklemlerde agri ve sekil bozukluguna mneden olan
romatoid artrit hastahdi ve sirt eklemlerinde sertlegsme ile seyreden agnh ilerleyici bir
romatizmal hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgularimin tedavisi ile damla
hastalig (akut gut artriti), akut kas iskelet sistemi agrilan, ameliyat sonrasi agr1 ve agnl adet

tedavisinde etkilidir.
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2. OKSAMEN’i kullanmadan dnce dikkat editmesi gerekenler
OKSAMEN’i asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Tenoksikama, OKSAMEN’in bilesiminde bulunan yardime: maddelerden herhangi birine
{(yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

» Salisilat ya da diger NSAI ilaglara kargi astim, nezle veya kurdesen gibi alenjik

reaksiyonlarimz varsa,

Daha 6nce NSAI ilag kullanirken midenizde kanama ya da delinme olduysa,

Mide ya da bagirsak ile iigili iilser ya da kanama gegirdiyseniz,

Bobrek, karaciger ya da kalbinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa,

Kalp damarlarina yonelik baypas ameliyat: 8ncesi ya da sonrasinda agn tedavisinde,

Hamileliginizin son 3 av1 igerisindeyseniz.

OKSAMEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

* Kalpile ilgili probleminiz (kontrol edilemeyen yiiksek tansiyon, konjestif kalp yetmezligi-
kalp yetersizlifine bagh olarak solunum yetmezligi, ddem, karacigerde bilytime ile
belirgin hastalik- gibi) varsa ya da daha 6nce inme gegirdiyseniz ya da bunlar igin risk
faktorleriniz (yiiksek tansiyon, kanda a1 yag bulunmasi, seker hastalif, sigara) varsa,
Yasliysanmz (yan etkileri daha siddetli yasayabilirsiniz),

B&brek ve karaciger problemleriniz varsa,

Kan pthtilagmas: ile ilgili problemleriniz varsa,

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

Viicudunuzun herhangi bir yerindeki kan damarlarinizda probleminiz varsa,

Ulseratif kolit (bagirsak iltihab1) veya Crohn hastalig (bagirsak iltihabi, karin hastalifi,
ishal, kusma ve kilo kaybina yol agan durum) gibi otoimmdiin bir hastaligimz (viicudun
savunma sisteminin viicudu yok etmeye ¢alisti1 hastalik) varsa.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damsiniz.

OKSAMEN’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
OKSAMEN gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Doktorunuz aksini soylemedikge, hamileyseniz veya hamile kalma olasiligimz varsa
OKSAMEN kullanmayimz. Hamileliginizin son 3 ayinda OKSAMEN’i kesinlikle
kullanmayiniz.

OKSAMEN hamile kalma giigliigiine neden olur. Bu nedenle gebe kalma gii¢liigiiniiz varsa
veya kisirlik aragtirmasi yapiliyorsa doktorunuza bu ilaci kullandigimiz: séyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damiginiz.
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Emzirme

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge, emzirme doneminde OKSAMEN kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi

OKSAMEN bag donmesi, sersemlik ya da gorme bozuklugu gibi arag ve makine kullanimmm
etkileyebilecek yan etkilere neden olabileceginden arag ve makine kullanmayiniz.

OKSAMEN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler

OKSAMEN 90.0 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi dayanikstz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

OKSAMEN alirken 6zetlikle asagidakilerden herhangi birini kullamyorsaniz doktorunuza
veya eczacmiza soyleyiniz;

*

Salisilat, ibuprofen, diklofenak ya da diger NSAI ilaglar

Kalp yetmezliginde kullamlan kardiyak glikozitleri (digoksin gibi),

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

Varfarin, fenprokumon ve heparin gibi kan pihtilagmasimi  engelleyen ilaglar
(antitrombotik ilaglar),

Segici serotonin geri alm inhibitérleri ve lityum (depresyon tedavisinde kullamlan
ilaglar),

Metotreksat (deri problemlerinde, eklem iltihabi ve kanser tedavisinde kullamilan bir ilag),
Mifepriston (gebeligi sonlandirma i¢in kullanilan bir ilag),

Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar),

Siprofloksasin ya da moksifloksasin gibi bir “kinolon antibiyotigi” (enfeksiyon
tedavisinde kullamlan antibiyotik grubu),

Renin anjiotensin sistemi {izerinde etkili ADE inhibitorleri (silazapril, enalapril gibi) ya da
ARB’ler (reseptdr blokerleri), non-selektif beta bloker ilag olan propranolol gibi yiiksek
kan basinci tedavisi igin kullanilan diger ilaglar,

Zidovudin (AIDS tedavisinde kullamulan bir ilag),

Hidroklorotiyazid, furosemid gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan idrar soktiiriicii
ilaglar,

Agizdan aliman ve geker hastaliginin Snlenmesinde kullanilan ilaglar (gliborniirid,
glibenklamid ve tolbutamid gibi),

Gut (damla hastalif) tedavisinde kullanilan probenesid,

Mide asidinin azaltilmasinda kullamtan ilaglar (antiasitler ve simetidin),

Alkol.

Eger receleli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamz veya son zamanilarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz,
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3. OKSAMEN nasil kullamlhr?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ igin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir,
Genel olarak giinde 1 tablet olarak uygulanur.

OKSAMEN’in standart dozu akut gut, primer dismenore (birincil agrih adet gérme) ve
postoperatif agr1 (ameliyat sonrasi agn) disindaki tiim hastaliklarin tedavisinde igin glinde tek
doz 20 mg"dur. llacinizi her giin ayn1 saatte alintz.

Primer dismenore igin onerilen doz giinde tek doz 20-40 mg’dir. Postoperatif agn igin
Gnerilen doz giinde tek doz 40 mg olup 5 giin uygulanabilir. Akut gut krizleri i¢in dnerilen
doz ise ilk 2 giin, giinde tek doz 40 mg’dir ve takip eden 5 giin siireyle OKSAMEN dozu
glinde 20 mg’a diigiirtilir.

Gerektigi durumlarda tedaviye 1 veya 2 giin, giinde tek doz i.v. veya im. uygulama ile
baglanip oral (agiz yoluyla) veya rektal devam edilebilir. Kronik hastahklarin tedavisinde,
tenoksikamin terap6tik etkinligi tedavinin baginda belirgindir ve elde edilen yanit zaman
Iginde artar.

Kronik hastah@imz varsa glinde 20 mg'hk dozun lizerine ¢ikilmasi tavsiye edilmez. Bu
durumda ilacin etkisinde anlamli bir artiy olmaksizin istenmeyen etkilerin sikhik ve siddeti
artacaktir. Uzun siireli tedaviye gereksinim gosteren hastalarda idame tedavi igin giinliik oral
(ag1zdan wygulanir) dozun 10 mg’a indirilmesi denenebilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan ahinir,
Tabletler bir bardak su ile alinr.
OKSAMEN tabletler tercihen yemek sirasinda veya yemekten hemen sonra alinmalidr.

¢ Degisik vas gruplarn:

Cocuklarda Kullanim:
OKSAMEN c¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yasghlarda kullanimi:
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktr.

¢  Ozel kullamm durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Prensip olarak bobrek veya karaciger hastahgi olanlarda
yukanida belirtilen dozlar uygulamir. Doktorunuz hastaligimzin  siddetine gore dozunu
azaltabilir. Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamahdir.

Eger OKSAMEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla OKSAMEN kullandiysaniz:

OKSAMEN’i gerekenden daha fazla kullanmigsamz ilacin yan etkileri daha siddetli
goriilebilir. Doz agiminda, emilimi azaltici (rnegin, mide yikanmast veya aktif kémiir) ve
atilm1 hizlandiric1 (8rnegin, kolestiramin) yaklasimlar denenmelidir.

OKSAMEN 'den kullanmariz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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OKSAMEN’i kullanmayr unutursamz

OKSAMEN’i kullanmay: unutursamz bu dozu atlayin ve bir sonraki doz zamamnda ilacimz
kullanmaya devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

OKSAMEN ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuza damismadan OKSAMEN kullanmay: sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi OKSAMEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir,

Agaidakilerden biri olursa, OKSAMEN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz:

* Bopaz, yiiz, el ve ayaklarda ani sigme, nefes darhip, yutma gli¢liigii ve deride dokiintii,

soyulma ve kaginti ile goriilen alerjik reaksiyonlar

Kusmukta kan ya da kahve telvesi lekeleri gériiniimii veren mide kanamasi

Koyu renkli, yumusak gaita ya da kanl diyare ile goriilen bagirsak kanamas:

Mide ve bagirsakta iilserler; mide agnsi, ates, bulanti ya da kusma

Arkaya dogru vuran kuvvetli mide agrisi ile goriilen pankreas sorunlan

Agn, diyare (ishal), kusma ve kilo kaybi ile kendini gosteren ilseratif kolit ve Crohn

hastaligimin kétiilesmesi

Hizla geligen deride, agiz, bogaz ve gozlerde soyulma ile gériilen ciddi deri reaksiyonu

® Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma, halsizlik, istahsizlik, bulant, gaita renginde
agtlma ve hepatit (kan testleri ile saptanir) ile goriilen karacifier sorunlan

* (ogiisten boyna, omuzlara ve sol kola yayilan agn ile goriilen kalp krizi
Bazen viicudun bir tarafinda kas giigstizligii, hissizlik, ani tat, koku, gérme, duyma
degisikligi ve konfiizyon (zihin kanigikhiga) ile goriilen inme

¢ Ateg, halsizlik, bulanti, ense sertligi, bag agnisy, 1513a duyarhilik ve konfiizyon ile goriilen
menenjit

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza

gerek olabilir,

Agsafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Mide yanmasi, hazimsizlik, mide agrisi, bulant, konstipasyon (kabiziik), diyare (ishal),
gaz ¢cikarma

Anemi ya da beyaz kan hiicre sayis: degisikligi gibi kan ile ilgili sorunlar
Yilksek kan sekeri (hiperglisemi)

Uyku gitchiigii ve rityalarda degisim

Depresyon

Olmayan seyleri gormek ya da duymak (haliisinasyon)

Konflizyon (zihin kargikl13t) ya da sinirlilik

Bas agnsi

Bag donmesi, basta agirlik ya da uyku hali

El ve ayaklarda ignelenme ya da hissizlik

Gorme bozuklugu, gozlerde sislik ve duyarlilik

Kulak ¢inlamas1 (tinnitus)

5/6




* Denge sorunlarina yol agan bas donmesi

* El, ayak ve bacaklarda sislik (6dem). Gogus agrisi, halsizlik ve nefes darlig ile birlikte
olabilir (kalp yetmezligi)

Garpinti, kalp atiminda yavaglama ya da kan basincinda yiikselme

Kalbinizin kam viicudunuza pompalamasinda sorunlar; halsizlik, nefes darligi, bayginlik
hissi ve genel agn

Nefes darhigi, hinltili solunum ve éksiiriik

Kaginti, deri dokiintiisii, giinese duyarlilik, sa¢ dokiilmesi (alopesi)

Tirnak degigiklikleri

Bobrek sorunlan

Agizda afin ve iilserler

Istahsizlik

Kilo artigt ya da azalmas:

Hamile kalmada giigliik

Burun kanamasi

. 9

Bunlar OKSAMENin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. OKSAMEN’in saklanmasi

OKSAMEN'i cocuklarin goremeyecegdi, erisemeyecesdi yerlerde ve ambalajinda saklayimez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

25°C’nin altindaki oda sicaklhiginda saklayimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORSAMEN i kullanmayinz.

Ruhsat sahibi: Mustafa Nevzat [la¢ San. A S.
Pak Is Merkezi, Prof. Dr., Biilent Tarcan Sok. No:5/1
34349 Gayrettepe, istanbul, TURKIYE

Uretim yeri: Mustafa Nevzat [lag San. A.S.
Cobangesme Mah. Sanayi Cad. No: 33
34196 Yenibosna, istanbul, TURKIYE

Bu kullanma talimaty /.. /.... turihinde onaylanmigtr.
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