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KULLAıIMA TALİMATI

TOLECTİNo tabıet
Ağızdan alrnr.

Etkİn mıdde: Her tablette,200 mg tolmetine eşdeğer 245 mg tolmetin sodyum dihidrat
bulunur.
Yardımcı maddeler: Mikrokristalin selüloz, prejelatinize nişasta, kolloidal silikon dioksit,
talk, magn erpm stearat.

Bu Kullanma Talimatında:

1.n
2. 'ı edİlmesİ gerekenler
3.n
4. olası yan elkİIer nelerdir?
5. TOLECTİIP İn saklanması

Başlıklan yer almaktadrr.

1. T0LECTiN@ nedir ve ne için kullanılır?
o TOLECTİN@, yangı önleyici, ağn kesici ve ateş düştirücü özelliklere süip bir ajandır.
o ToLECTiN', 30 ve 60 tabletlik AVPVC blister ambalajlaıda sunuluı. Tabletler, bir
yiıziinde "C') amblemi, diğer yiıziinde krrma çizgisi olan, kenarları krvnk, yuvarlak,
muntazam tabletler şeklindedir.o ToLECTN', aşağıda belirtilen ağn, şişlik, krzanklık, gerginlik ve hareket kısıtlılığı gibi
şikayetlerle seyreden durumlann tedavisinde kullanılmaktadır:

o Romatoid artrit (esas olarak eklemlerde ağn, şişlik, futukluk ve fonksiyon kaybına yol
açan, ancak vücuttaki diğer organları da etkileyebilen, yangrlr, kronik bir bağışıklık sistemi
rüatsızlığı),
o Juvenil (çocuklaıda görülen) romatoid artrit,
o osteoartrit (kireçlenme; eklemlerde kıkırdak dokunun yapısında bozulma, kıkırdakta

incelme, aşmma ve tahribatın ortaya çıktığı bir eklem hastalığı),
o Ankilozan spondilit (özellikle omuıgadaki eklemleri ve sakıoiliak [kalça ile kuynık

sokumu kemiği arasında kalan] eklemi etkileyen, yangılı, kıonik ve ilerleyici bir bağışıklık
sistemi ratıatsızhğı).

2. ToLECTiN@'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
TOLECTiN@' i aşagrdaki durumlarda KULLAI\MAYINIZ

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLAI\MA TALİMATINI dikkatlice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.
C Bu hıIlanma talimatını saklayınız. Daha Sonro tebar okumaya ihtİyaç duyabilirsiniz.
o Eğer ilove sorularınız olursa, lütfen doldorunuza veya eczacınıza danışınız.
o Bu İlaç kİşisel olarak sİzin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.
o Bu ilacın hıllanımı sırasında, dohora veya hastaneye gittiğinizde bu ilacı kııllandığınızı

do h orunuz a s öyleyiniz.
o Bu talimotta yazıIanlara aynen ılyunuz' İlaç hakhnda size önerilen dozun dışında yüksek

doz
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o Eğer ToLECTN@'in herhangi bir bileşenine karşı aşırı duyarhysİuıız,
o Eğer aspirin veya diğer NSAİİ (steroid yapıda olmayan yangl önleyici ilaçlar)-'lerden
birini kullandıktan sonra aştıır^ı, iirtiker (kurdeşen) veya başka alerjik tipte reaksiyonlar
geliştirdiyseniz ("TOLECTİN@'i aşağıdaki durumlarda DİKKAriİ Küı,LAI\INIZ" /
Anaflaktoid Reaksiyonlar ve Önceden Astım Varlığı böltimtine bakınız),
o Koroner arter bypass graft (KABG) cenüisinde, ameliyat sırasındaki ağnrun tedavisi için
TOLECTiN@ kullanılmamalıdır ("ToLECTh[@'i aşağrdaki durumlarda uİxxlrlİ
KULLAIIINIZ" böltimiine bakınız).
o TOLECTiN@, hamileliğin 3. trimesterinde (son 3 ay) kullanılmamalıdır.

TOLECTİN@' i aş a gıdaki durumlarda DİKKATLİ rur,r,ı,NII\ıIz
o Uzun sİredir kortikosteroid kullanmakta iseniz bu dwumdan size TOLECTiN@'i
reçeteleyen doktorunuzu bilgilendiriniz.
o Sizde hipertarısiyon (kan basıncr ytıksekliği) veya kalp hastalığı (konjestif kalp yetmezliği,
kalp krizi hikayesi) varsa veya son zamanlarda koroner arter bypass cerrahisi geçirdiyseniz
veya sizin için böyle bir ameliyat planlanryorsa ilacı kullanmadan önce dokİorunuzla temasa
geçıniz.
o Bu iiriin öliimciil seyredebilen mide ve baısak kanama ve delinmesine yol açabilir. Düa
aynntılı bilgi için doktorunuza başvurun.
ı ToLECTiN@ ve metabolitleri esas olarak böbrekler yoluyla atıldığından, eğer böbrek
fonksiyon bozukluğunuz Varsa doktorunuz ile temasa geçiniz.
. İlerlemiş böbrek hastalığıruz Varsa sizin için TOLECTiN@ tedavisi önerilmez. Eğer
TOLECTiN@ tedavisine başlama zorunluluğu V.ırsa, böbrek fonksiyonlarfi7|z doktorunuz
tarafından yakından izlenmelidir.
o Aspirin duyarlılığı olan hastalar TOLECTN@ kuııanmamalıdır.
ı Bu ilacı kullandıktarı sonra sizde anaflaktoid reaksiyonlar (nefes almada güçliik, yıızveya
boğazın şişmesi) oluşursa acil yardım alıruz.
o Deride döküntü Veya herhangi başka bir aşm duyarlılık belirtisi görtiıseniz ilaç
kullanrmıru duıdı:runuz ve dokİorunuza başvurunuz.
ı TOLECTIN@ tedavisi sırasında görme bozukluklan gelişirse dokİorunuzu bilgilendiriniz
v e göz muayenesi y aptınııız
o Karaciğer hastalığı ile uyumlu klinik belirtiler (bulantı, yorgunluk, uyuşukluk, kaşrntr,
sanlık, karnrn sağ üst bölgesinde ağn, grip benzeri belirtiler gibi) veya eozinofili (kanda
eozinofıl saylslrun artması), döküntü gibi sistemik belirtiler oluşursa, TOLECTiN@
kullanımıru durdurunuz.
o Kansızlık belirtiniz, pıhtılaşma bozukluğunuz Varsa veya antikoagülan ilaç tedavisi altında
iseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
ı Bu ilaçla uzun stiredir tedavi görüyorsanrz zararlı etkiler ortaya çıkmaması için
doktorunuz sizi diizenli aralıklarla kontrol etmek isteyebilir. Bu nedenle, doktor ziyaretleriruzi
kaçırmamahsrilz.

Bu uyanlar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışıruz.

ToLECTİN@'in yiyecek ve içecek ile kullanılmasr
Mide kanamasr riski artabileceğinden TOLECTiN@ kulanırken alkollü içeceklerden
sakıruruz.

Hamilelik
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İlacı kullanmadan önce dohorunuza veya eczacınıza danışınız'
TOLECTiN@ hamiıeıik esnasında, ilk altı aylık dönemde, ancak doktorunuz muhtemel
yararlanma beklentisinin mütemel risklerin tDerinde olduğunu düşiinüyorsa kullanılabilir.
Doğum hasarına yol açma riski nedeniyle hamileliğin son üç aylık döneminde TOLECTN@
kullanılmamalıdır.
Tedqviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacınıza
danışınız.

Emzirme
İlacı hıllanmadan önce dohorunuza veya eczacınıza danışınız.
Tolmetin, anne sütiine geçer. Süt emen bebeklerde ilacın veya emzirmenin kesilmesi ile ilgili
karar doktonınuz tarafmdan verilmelidir.

Araç ve makine kullanımı
ToLECTN@'in araç veya makine kullanma becerinizi etkilediğine dair bilgi yoktur.

ToLECTiN@'in içeriginde bulunan bazı yardımcı maddeler haklıunda önemli bilgiler
Bu tıbbi iiriin her dozunda Qtab|et) l mmol (23 mg)'dan dahafaz|a sodyum ihtiva eder. Bu
durum kontrollü sodyum diyetinde olan hastalar için gözöniinde bulundurulmalıdıı.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
TOLECTN@ almadan önce aşağıdaki ilaçlardan herhangi birini kullanıyorsanız doktorunuzu
bilgilendirin:
o Lityum
o Furosemid ve tiazid gibi ditiretikler (idrar sökttirticü ilaçlar)
o Metotreksat
o Steroidler
o Varfarin gibi kanı sulandıncı ilaçlaı
o ADE-inhibitörleri (kan basıncıru düşiiren ilaçlar)
o Aspirin

Eğer reçetelİ ya da reçetesiz herhangi bir İlacı şu anda kullanıyorsanız veya Son zamanlqrda
kullandınız ise lütfen dohorunuza veya eczacınıza bunlar hakkında bilgi veriniz'

3. TOLECTiN@ nasıl kullanür?
o Uygun kullanım ve doz,/uygulama sıklığı için talimatlar: Dozaj, ihtiyacııııza göre
muhtemel en az etkili doz kullanılarak doktorunuz taraflndan ayaılanır. Romatoid artit,
osteoartrit ve ankilozan spondilitte ToLECTİN@'in mutat başlangıç donı, giinde 3 defa 2
tablettir.
Juvenil romatoid artritli çocuklarda (2 yaş ve datıa büyiiklerde) tavsiye edilen başlangıç dozu
böltınmüş dozlar halinde giınde 20 mgkg'dır. Kontrol sağlandıktarı sonra mutat doz, giinde
1 5-30 mg/kg arasındadır.
Doktorunuz TOLECTN@ iıe tedavinizin ne kadar siireceğini size bildirecektir.
. Uygulama yolu ve metodu: Tabletler bir miktaı sıvı ile birlikte ağızdan alınır. Mide_
baısak sisteminde meydana gelebilecek istenmeyen etkiler, ToLECTiN@'in yemek, süt veya
antasit ile birlikte verilmesiyle en aza indirilebilir.
o Değişikyaş grupları

Çocuklarda kullanımr: 2 yaşm altındaki çocuklarda etkinliği ve güvenliliği
ispatlanmamıştır.
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Yaşlılarda kullanrmr: Diğer NSAİi'lerle de olduğu gibi yaşlılarda (65 yaş ve iizeri)
kullanımında dikkatli davranılmalıdu.
. Özel kullanım durumlarr: Özel kullanım durumlan bulunmamaktadu.
ilacı zamanında almayı unutmayıruz.
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadıkça, bu talimatları takip ediniz.
Eğer T)LECTİN@'ın etkisinin çok güçlü ya da zayıf olduğuna dair bir izleniminiz varsa
dohorunuz veya eczacınız ile kanuşunuz'

Kullanmanız gerekenden daha fazla TOLECTiN@ kulandrysanız:
Aşın doz durumunda kusma sağlanaıak veya gastrik lavajla (mide yıkanması) mide boşaltılır
ve da}ıa sonra aktif kömiir uygulanır.
T)LECTİN@'den hıllanmanız gerekendenfazlasını hıllanmışsanız bir dohor veya eczacı ile
konuşunuz'

ToLECTiN@'i koıırrmayr unufu rsanru
Unutulan dozları dengelemekİçin çift doz almayınız'

TOLECTiN@ iıe tedavi sonlandrrrldığında oluşabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olası yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaçlar gibi, ToLECTiN@'in içeriğinde bulıınan maddelere duyarlı olan kişilerde yan
etkiler olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, ToLECrİx@'ı kullanmayı durdurunujz Ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yalun hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
o ağız, yıızvelveyaboğazdaşişme,
o nefes alma gtiçltikleri (göğüste sıkışıklık veya lınltı),
o öliimcülolabilen veya şoka sebebiyet Veren kan basıncında ani düşme.
Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ToLECTiN*'e kaışr ciddi alerjiriz var demektir. Acil tıbbi müda}ıaleye veya hastaneye
yatınlmanı za gerek olabilir.
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görültiı.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalıın hastanenin acil bölümüne başvurunıUz:
Yaygın olmayan yan etkiler
o Hemolitik anemi (kırmızı kan hücrelerinin yıkımlanrun artması sonucu meydana gelen

kansızlık),
o Trombositopeni (kanın pıhtılaşmasında görev alan tombositlerin sayısında azalma)'
ı Granülositopeni (kandaki granülosit sayısında azalma),
o Agtrantilositoz (kandaki granülositlerin sayısında ciddi aza\ma veya tamamen noksan

olması),
o Konjestif kalp yetmezliği,
o Mide-barsak kanamasr, delinme,
o AEız içi ve dil iltihabı,
o Hepatit (karaciğer iltihabı),
o Karaciğerfonksiyonbozukluklan,
. Ürtiker,
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. Purpura (deri altı kanamaya bağlı deri ve mukozada morarma),
o Eritema multiforme (ağızda ve vücudı.ın diğer alanlarında su toplaması şeklinde

dökiintiilerle seyreden bir çeşit cilt hastalığı),
o Toksik epidermalnekroliz (deride içi sıvı dolu kabarcıklarla seyreden ciddi bir hastalık),
o Hemattiri (idrarda kan vaılığı),
o Proteiniiri (idrarda normal sırurlarrn tizerinde protein varlığı),
ı Diziiri (idrar yaparken yanma hissedilmesi),
o Böbrek yetmezliği,
. Ateş,
o Lenfadenopati (lenf bezlerinin şişmesi),o Serum hastalığı.

Bunları hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tıbbi müdüale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler çok seyrek görüliİr.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark edersenİz, doktorun'za söyleyiniz:
Yaygın olarak görülen yan etkiler
o Kilo alımr,
o Kilo kaybı,
o Baş dönmesi,
. Uyuşukluk,
o Depresyon,
o Görme bozukluğu,
o Kulak çrnlamasr,
o Hipertarısiyon,
. ödem,
o Bulantı,
o Hazrmsrzhk,
o Kaıın ağnsı,
. ishal,
ı Flafulans (gazabağlı mide-barsak şişkinliği),o Kusma,
o Kabızlık,

'. Gastrit (mide mukozası iltihabı),
o Peptik ülser,
o Deri talırişi,
ı BUN (kan iire azotu) artrşr,
o Hemoglobin ve hematokıit seviyelerinde ktiçiik ve geçici düşüşler,
. İdraı yolu enfeksiyonu,
. Baş ağnsr,
o Asteni (kuwetsizlik, güçten düşme),
o Göğüs ağnsı.

Bunlar TOLECTiN@'in hafrf yan etkileridir.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile lrarşılaşırsanız
doktorunuzu veya eczacınızı bilgilendirinİz'

(,_-)
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5. ToLECTiNo'in sakıanmasr
T)LECTİN@'i çocukların göremeyeceği, erİşemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
25 oC'nin altmdaki oda sıcaklığında saklayıruz.

Son kullanma tarfüiyle uyumlu olarak kullanrnız.
Kutu üzerinde yazılı olan son hıllqnma tarihinden Sonra ToLEcTİN@'i kullanmryınız.

Ruhsat Sahİbİ: CilıagA.G. - isviçre lisansı ile Giirel ilaç Tic. A.Ş
okmeydanı, Boruçiçeği Sokak, No: 16 34382 Şişli-iSTANBUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Faır: (+90 2l2)222 58 89

Üretİm Yerİ: SantaFarma İlaç Sanayii A.Ş.
S ofalıçeşme S okak, N o : 7 2-7 4 3 409 | Edimekapı-İsraNgur
Tel: (+90 212) 534 79 00
For: (+90 212) 52106 44

') 
Bu kullanma talimatı.'./'../... tarihinde onaylanmıştır.
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