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KULLANMA TALIMATI

TOLECTIN® tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin madde: Her tablette, 200 mg tolmetine esdeger 245 mg tolmetin sodyum dihidrat
bulunur.

e Yardunci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit,
talk, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

®  Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullammui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOLECTIN® nedir ve ne icin kullamilir?

2. TOLECTIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TOLECTIN® nasu kullaniur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TOLECTIN®in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. TOLECTIN® nedir ve ne icin kullamhr?

e TOLECTIN®, yangi 6nleyici, agr kesici ve ates diisiiriicii 6zelliklere sahip bir ajandr.

° TOLECT1N®, 30 ve 60 tabletlik AI/PVC blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, bir
yiiziinde “C” amblemi, diger yiiziinde kirma ¢izgisi olan, kenarlann kivrik, yuvarlak,
muntazam tabletler seklindedir.

e TOLECTIN®, asagida belirtilen agr, sislik, kizariklik, gerginlik ve hareket kisitlilig1 gibi
sikayetlerle seyreden durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Romatoid artrit (esas olarak eklemlerde agri, sislik, tutukluk ve fonksiyon kaybina yol
acan, ancak viicuttaki diger organlar1 da etkileyebilen, yangili, kronik bir bagisiklik sistemi
rahatsizli81),

e Juvenil (cocuklarda goriilen) romatoid artrit,

e Osteoartrit (kireclenme; eklemlerde kikirdak dokunun yapisinda bozulma, kikirdakta
incelme, asinma ve tahribatin ortaya ¢iktigi bir eklem hastaligi),

e Ankilozan spondilit (6zellikle omurgadaki eklemleri ve sakroiliak [kalga ile kuyruk
sokumu kemigi arasinda kalan] eklemi etkileyen, yangili, kronik ve ilerleyici bir bagisiklik
sistemi rahatsizlig).



2. TOLECTIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TOLECTIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger TOLECTIN®’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz,

e Eger aspirin veya diger NSAII (steroid yapida olmayan yangi onleyici ilaglar)’lerden
birini kullandiktan sonra astim, iirtiker (kurdesen) veya bagka alerjik tipte reaksiyonlar
gelistirdiyseniz (“TOLECTIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” /
Anaflaktoid Reaksiyonlar ve Onceden Astim Varligi boliimiine bakiniz),

e Koroner arter bypass graft (KABG) cerrahisinde, ameliyat sirasindaki agrinin tedavisi igin
TOLECTIN® kullanilmamalidir (“TOLECTIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ” boliimiine bakiniz).

e TOLECTIN®, hamileligin 3. trimesterinde (son 3 ay) kullanilmamalidir.

TOLECTIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Uzun siiredir kortikosteroid kullanmakta iseniz bu durumdan size TOLECTIN®i
receteleyen doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Sizde hipertansiyon (kan basinci yiiksekligi) veya kalp hastaligi (konjestif kalp yetmezligi,
kalp krizi hikayesi) varsa veya son zamanlarda koroner arter bypass cerrahisi gecirdiyseniz
veya sizin icin bdyle bir ameliyat planlaniyorsa ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

¢ Bu iiriin 6liimciil seyredebilen mide ve barsak kanama ve delinmesine yol acabilir. Daha
ayrintili bilgi i¢in doktorunuza basvurun.

e TOLECTIN® ve metabolitleri esas olarak bobrekler yoluyla atildigindan, eger bobrek
fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuz ile temasa geginiz.

o flerlemis bobrek hastaligmiz varsa sizin icin TOLECTIN® tedavisi nerilmez. Eger
TOLECTIN® tedavisine baslama zorunlulugu varsa, bobrek fonksiyonlarimz doktorunuz
tarafindan yakindan izlenmelidir.

® Aspirin duyarlilig1 olan hastalar TOLECTIN® kullanmamalidir.

¢ Builaci kullandiktan sonra sizde anaflaktoid reaksiyonlar (nefes almada giicliik, yiiz veya
bogazin sismesi) olusursa acil yardim aliniz.

e Deride dokiintii veya herhangi baska bir asir1 duyarlilik belirtisi goriirseniz ilag
kullanimini durdurunuz ve doktorunuza basvurunuz.

e TOLECTIN® tedavisi sirasinda gorme bozukluklar1 gelisirse doktorunuzu bilgilendiriniz
ve gbz muayenesi yaptiriniz

e Karaciger hastaligi ile uyumlu klinik belirtiler (bulanti, yorgunluk, uyusukluk, kasinti,
sarilik, karnin sag iist bolgesinde agri, grip benzeri belirtiler gibi) veya eozinofili (kanda
eozinofil sayisimin artmasi), dokiintii gibi sistemik belirtiler olusursa, TOLECTIN®
kullanimini durdurunuz.

e Kansizlik belirtiniz, pthtilasma bozuklugunuz varsa veya antikoagiilan ila¢ tedavisi altinda
iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Bu ilagla uzun siiredir tedavi goriiyorsaniz zararli etkiler ortaya ¢ikmamasi igin
doktorunuz sizi diizenli araliklarla kontrol etmek isteyebilir. Bu nedenle, doktor ziyaretlerinizi
kagcirmamalisiniz.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TOLECTIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Mide kanamasi riski artabileceginden TOLECTIN® kullanirken alkollii iceceklerden
sakininiz.



Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

TOLECTIN® hamilelik esnasinda, ilk alti aylik donemde, ancak doktorunuz muhtemel
yararlanma beklentisinin muhtemel risklerin tizerinde oldugunu diisiiniiyorsa kullanilabilir.
Dogum hasarina yol agma riski nedeniyle hamileligin son ii¢ aylik doneminde TOLECTIN®
kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisginmz.

Tolmetin, anne siitiine gecer. Siit emen bebeklerde ilacin veya emzirmenin kesilmesi ile ilgili
karar doktorunuz tarafindan verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
TOLECTIiN®’in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

TOLECTIN®in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda (2 tablet) 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gbzoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

TOLECTIN® almadan 6nce asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirin:

e Lityum

Furosemid ve tiazid gibi diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)

Metotreksat

Steroidler

Varfarin gibi kam sulandirici ilaglar

ADE-inhibitorleri (kan basincini diisiiren ilaclar)

Aspirin

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

3. TOLECTIN® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar: Dozaj, ihtiyaciniza gore
muhtemel en az etkili doz kullanilarak doktorunuz tarafindan ayarlamir. Romatoid artrit,
osteoartrit ve ankilozan spondilitte TOLECTIN®in mutat baslangi¢ dozu, giinde 3 defa 2
tablettir.
Juvenil romatoid artritli cocuklarda (2 yas ve daha biiyiiklerde) tavsiye edilen baslangic dozu
boliinmiis dozlar halinde giinde 20 mg/kg'dir. Kontrol saglandiktan sonra mutat doz, giinde
15-30 mg/kg arasindadir.
Doktorunuz TOLECTIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
¢ Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir miktar siv1 ile birlikte agizdan alimir. Mide-
barsak sisteminde meydana gelebilecek istenmeyen etkiler, TOLECTIN®'in yemek, siit veya
antasit ile birlikte verilmesiyle en aza indirilebilir.
¢ Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullammi: 2 yagsin altindaki cocuklarda etkinligi ve giivenliligi
ispatlanmamasgtir.



Yashlarda kullamm: Diger NSAIi’lerle de oldugu gibi yaslilarda (65 yas ve iizeri)
kullaniminda dikkatli davranilmalidir.
e Ozel kullamm durumlari: Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadir.
[lac1 zamamnda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Eger TOLECTIN®in etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOLECTIN® kullandiysaniz:

Asirt doz durumunda kusma saglanarak veya gastrik lavajla (mide yikanmasi) mide bosaltilir
ve daha sonra aktif komiir uygulanir.

TOLECTIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannussamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

TOLECTIN®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

TOLECTIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkKiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TOLECTIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TOLECTIN®i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e agiz, yiiz ve/veya bogazda sisme,

¢ nefes alma giicliikkleri (gogiiste sikisiklik veya hirilti),

e oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diisme.

Bunlarin 'he(%)si cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TOLECTIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan yan etkiler

¢ Hemolitik anemi (kirmizi kan hiicrelerinin yikimlarinin artmasi sonucu meydana gelen
kansizlik),

¢ Trombositopeni (kanin pihtilagsmasinda gorev alan trombositlerin sayisinda azalma),

¢ Graniilositopeni (kandaki graniilosit sayisinda azalma),

Agraniilositoz (kandaki graniilositlerin sayisinda ciddi azalma veya tamamen noksan

olmasi),

Konjestif kalp yetmezligi,

Mide-barsak kanamasi, delinme,

Ag1z ici ve dil iltihaba,

Hepatit (karaciger iltihab1),

Karaciger fonksiyon bozukluklari,

Urtiker,




® Purpura (deri alt1 kanamaya bagli deri ve mukozada morarma),

Eritema multiforme (agizda ve viicudun diger alanlarinda su toplamasi seklinde
dokiintiilerle seyreden bir cesit cilt hastaligi),

Toksik epidermal nekroliz (deride ici s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
Hematiiri (idrarda kan varligy),

Proteiniiri (idrarda normal sinirlarin tizerinde protein varlig),

Diziiri (idrar yaparken yanma hissedilmesi),

Bobrek yetmezligi,

Ates,

Lenfadenopati (Ienf bezlerinin sigmesi),

Serum hastaligi.

Bunlar hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olarak goriilen yan etkiler

e Kilo alim,

Kilo kaybu,

Bas donmesi,

Uyusukluk,

Depresyon,

Gorme bozuklugu,

Kulak ¢inlamasi,

Hipertansiyon,

Odem,

Bulanti,

Hazimsizlik,

Karin agrisi,

Ishal,

Flatulans (gaza bagli mide-barsak siskinligi),
Kusma,

Kabizlik,

Gastrit (mide mukozasi iltihabi),

Peptik {ilser,

Deri tahrisi,

BUN (kan iire azotu) artisi,

Hemoglobin ve hematokrit seviyelerinde kiiciik ve gecici diisiisler,
Idrar yolu enfeksiyonu,

Bas agrist,

Asteni (kuvvetsizlik, giicten diisme),

GOgiis agrist.

Bunlar TOLECTIN®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.



5. TOLECTIiN®in saklanmasi
TOLECTIN®’i cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra TOLECTIN®’i kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: Cilag A.G. - Isvigre lisansi ile Giirel Ilag Tic. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim Yeri: Santa Farma fla¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylannustir.



