KULLANMA TAL IMATI

TADOLAK 200 mg film tablet

Agizdan alinir

» Etkin madde:Her film kapli tablet 200 mg etodolak icermektedir.

* Yardimci maddeler:Laktoz, sodyum nasta glikolat, mikrokristalin sellloz, polivinil
pirolidon, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stat, opadry pink 02B24644 (hipromelloz 5
cP, titanyum dioksit, polietilen glikol 400, kirmidemir oksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaae@gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanaittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozugiddayiksek veya
distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TADOLAK nedir ve ne igin kullanilr?

TADOLAK kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TADOLAK nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

TADOLAK'm saklanmasi

akrwdE

Bagsliklari yer almaktadir.

1. TADOLAK nedir ve ne icin kullanilir?

TADOLAK, etkin madde olarak etodolak iceren film gta tablettir. TADOLAK iltihapla
karakterize durumlarin tedavisinde kullanilan (sttoicermeyen antiinflamatuvar) ilac
grubundandir.

TADOLAK, osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan apdilit ve akut gut artritinin belirti ve

bulgularin tedavisi ile, akut kas iskelet sistengrilari, postoperatif (ameliyat sonrasigra
dismenore (gl adet gérme) gibi kisa ve uzun dénegn dedavisinde endikedir.
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2. TADOLAK' kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TADOLAK!' a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

TADOLAK" In herhangi bir bilgenine alerjiniz varsa.

Aspirin veya TADOLAK'In dahil oldgu ilag grubundan herhangi bir ilaca (6gme
ibuprofen, selekoksib) kar siddetli alerjik reaksiyon ygadiysaniz (6rngn, siddetli deri
dokuntusu, kurden, nefes alma zorgu, bromlarin daralmasi ile seyreden burun iginde
alerjiden dolay! olgansislik, bas donmesi),

Ciddi bazen olumcul kalp ve kan damari sorunlarndggin; kalp krizi) i¢in yiksek riske
neden olabilir. Kalp sorunlari ygorsaniz, kalp yetmezli sikayetiniz varsa veya uzun
suredir TADOLAK aliyorsaniz risk daha yiksek olabilSon zamanlarda by-pass kalp
ameliyati gecirdiyseniz veya yakinda gecireceksiniz

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

Mide Ulseriniz varsa ya da gegt@ mide Ulseri gecirmiiseniz.

TADOLAK' asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Asagidaki hastaliklardan herhangi birindgkayetciyseniz doktorunuza soyleyiniz.

Sindirim sisteminde kanama, Ulserasyon ve perfamagyelinme)sikayetleri oldgunda
ilacin kullanimini kesiniz.

Eger;

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsanizaveynziriyorsaniz,

Herhangi bir receteli veya recetesiz ilag, bitkiselin veya diyet tamamlayici ve idrar
sokturuci bgka bir ilag aliyorsaniz,

Ilaglara, besinlere veyagdir maddelere kar alerjiniz varsa,

Bobrek veya karager hastalil, seker hastafii (diyabet) veya mide veya barsak sorunlari
gecmiiniz varsa,

Siskinlik veya sivi birikimi, burun ve yanaklardakimé&astalgl (lupus), astim, burun icinde
alerjiden olgansislik veya gizda iltihaplanma varsa,

Yuksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veyilpsma sorunlari, kalp sorunlari (6rn;
kalp yetmezIgi) veya kalp damar hastglh yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan herhangi
birinin riskini tagiyorsaniz,

Saliginiz bozuksa, su kaybi (dehidrasyon) veyal#isivi hacmi veya diik kan sodyum
diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol smat gecmginiz varsa,

Astim veya soluma gugiiil gibi sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmiteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gégse litfen doktorunuza
danisiniz.

www.ilac101l.com


https://ilac101.com

TADOLAK!'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TADOLAK!" alkol ile birlikte almayiniz, mide hasariski artabilir. TADOLAK'I a¢ veya tok
karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

TADOLAK fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hdetik planliyorsaniz ve hamile
olabileceginizi distintiyorsaniz TADOLAK' kullanmayiniz, doktorunuzéaras kurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya exracin
daniiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

TADOLAK'In anne sutunde bulunup bulunmgdibilinmemektedir, TADOLAK alirken
emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
TADOLAK bas donmesi veya serse@ neden olabilir. Hastalarin, ara¢c ve makine
kullanmadan 6nce bu ilaca nasil tepki verdiklemksunda farkindaliklari olmalidir.

TADOLAK!'In igceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Eger daha ©6nce TADOLAK veya icgmndeki herhangi bir maddeye karbir tepkime
(reaksiyon) ygadiysaniz, bu ilaci kullanmayiniz.

TADOLAK 150.0 mg laktoz icerir. Eer daha dnceden doktorunuz tarafindan Bakerleri
tolere edemediniz sGylenmgse bu tibbi Griini almadan 6nce doktorunuzla tergegiaiz.

Bu tibbi Uriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahss@yum ihtiva eder; yani esasinda
"sodyum icermez" olarak kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ila¢ aliyorsaniz 0zellikle desagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza bildiriniz.

 Kanin pihtilemasini Onleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagaan 6mek; varfarin,
heparin iceren ilaclar), aspirin, kortikosteroid(érnek; prednison iceren ilaglar), depresyon
tedavisinde kullanilan fluoksetin iceren ilaclare¢gi serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI'ler)]. Bu ilaglarla birlikte alinginda mide kanamasi riski artabilir.
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* Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kaollan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (Urik asit atitlimini artirmak suretigat tedavisinde kullanilir) iceren ilaclar
kullanildiginda TADOLAK'In yan etki riski artabilir.

« TADOLAK ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve grupkdyledir.

Organ naklinde kullanilan siklosporin, kalp problermde kullanilan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilaguin, romatoid artrit (eklemlerdeza ve
sekil bozukliguna neden olan devaml bir hastalik) ya da sedsfaha gibi durumlarin
tedavisi icin kullanilan metotreksat, kinolonlarr{@k; siproflaksasin iceren ilaclar) veya
sulfoniltireler (6rnek; glipizid iceren ilaclar).

« TADOLAK!'a kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar
Anjiyotensin-dongturtict enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek; enalapigeren ilacglar) veya
ditretikler (6rnek; furosemid, hidroklorotiazit igm ilaglar).

« TADOLAK kullanirken doktorunuza dagmadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi
diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NiSker), mifepriston (gebeti
sonlandirmak ic¢in kullanilir), aspirin almayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilga anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lttfen doktorunuza veya eczacinirdapinakkinda bilgi veriniz.

3. TADOLAK nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:
Tavsiye edilen dozdan daha fazla almayin ve dokimrun tavsiyesinden daha uzun
kullanmayin.

Uygulama yolu ve metodu:
TADOLAK tamamen dolu bir bardak su ile birliktgiadan alinir, doktorunuzun talimatlarina
uygunsekilde aliniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanimi:

TADOLAK 18 yasindan kiguk cocuklarda kullaniimamalidir, bu coen#td guvenlik ve
etkilili gi dogrulanmamgtir.

Yaslilarda kullanimi:

TADOLAK vyasl hastalarda dikkatlice kullaniimalidir; mide kamasi ve bdbrek sorunlarina
karsi daha duyarli olabilirler.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek veya karacger yetmezIgi:

Hafif-orta siddette karagier ve bobrek yetmezginde kullanilabilir. Asir karacger ve bobrek
yetmezlginde kullaniimamalidir.
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Eger TADOLAK'In etkisinin ¢ok gucli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kpmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TADOLAK kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrara ¢ikmada azalmaijnigilkaybi, krizlersiddetli bg donmesi veya
sersemlik,siddetli mide bulantisi veya karirg@si, yava veya sorunlu nefes alma, géndsl
kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusmébgibtiler icerebilir.

TADOLAK 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kaflgsaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

TADOLAK' kullanmayi unutursaniz:

Bir TADOLAK dozunu almayi ihmal ettiyseniz ve duzealarak aliyorsaniz, mimkin olan en
kisa zamanda kaciginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeysmigse, alinmayan dozu
atlayin. Sonra duzenli almaya devam edin.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamery

TADOLAK ile tedavi sonlandirildi ginda olusabilecek etkiler
TADOLAK tedavisi sonlandirildiinda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmegtir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaglar gibi TADOLAK'In icerginde bulunan maddelere duyarl olagilkrde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TADOLAK' kullanmay! durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bgvurunuz:

» TADOLAK kullanimiyla ciddi mide Ulserleri veya kamasi olgabilir. Yiksek dozlarda
veya uzun sire almak, sigara icmek veya alkol almalgan etkilerin olgum riskini arttirir.
TADOLAK'I yemekle beraber almak bu etkilerin g@lum riskini azaltmazSiddetli mide
veya sirt griniz; siyah dgkiniz (melena) varsa; kan veya kahve telvesi gusuyorsaniz,
veya olg@ands! bir sekilde kilo aliyor veyasiskinlik yasiyorsaniz doktorunuzla veya acil
servisle derhal temas kurunuz.

» Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokunttsu, kugde, kainma, nefes almada zorluk,
goguste sikgma hissi, 81z, yluz, dudaklar veya dslsli gi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TADOLAKars! ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrekidor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimune bgvurunuz:

* Kanli veya siyah gki (melena)

« Idrar miktarinda d#siklik

* GOgls arisl

* Akl karigikli g

* Koyu renkte idrar

* Depresyon

* Bayillma

» Hizli veya diizensiz kalp ati

* Ates, Usime veya uzun suren (persistantgduo &risi
» Akilsal veya davraridesisiklikleri

» Kol veya bacak upuklugu

» Tek tarafli gligsuzlik

* Kirmizi, sismis, kabarik veya soyulmguderi

» Kulaklarda ¢inlama

o Krizler

» Siddetli bg agrisi veya baddnmesi

» Siddetli veya uzun sireli (persistant) kargral veya mide bulantisi
» Siddetli kusma

* Nefes darig

* Ani veya aclklanamayan kilo alimi

» Eller, bacaklar veya ayaklargismesi

* Olagandsl berelenme veya kanama

» Olagandsi eklem veya kasgasi

» Olagands! yorgunluk veya gugsuzlik

* GoOrme veya korgma deisiklikleri

» Kahve telvesi gibi kusma

» Derinin veya gozlerin sararmasi

» Bobrek yetmez[ii veya toksisite belirtisi olarak ytuksek kan basinc
« Kanl idrar

» Baz alerjik belirtiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méldale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
» Kabizhk

+ Ishal

e Bas dbnmesi
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» Gaz

* Bas agrisi

* Mide yanmasi

* Mide bulantisi

* Mide rahatsizil

* Tikal burun

» Gugsuzluk

Bunlar TADOLAK'In hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya heireniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayaralkKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekulkanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkilaanis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TADOLAK'In saklanmasi
TADOLAK'I ¢ocuklarin goremeyegieerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TADOLAKullanmayiniz.

Eger Uriinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark gelez TADOLAK'I kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

Sabailag. San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1

34303 Kuguikcekmeceistanbul

Tel: 0212 692 92 20

Faks: 0212 697 07 96
E-mail: gr-ruhsat@sabailac.com.tr
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Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagga¢ Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylagtmi
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