PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Tilac 400 mg comprimate filmate
etodolac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Respectati instructiunile exact cum este scris in acest prospect. Nu administrati doze mai
mici sau mai mari decit doza recomandata pentru dumneavoastra.

Ce gasiti in acest prospect:

I e

1.
Tilac

Ce este Tilac si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s utilizati Tilac
Cum sa utilizati Tilac

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tilac

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE TILAC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
contine substanta activa etodolac si este un medicament din clasa antiinflamatoarelor

nesteroidiene.

Acest medicament este pentru tratamentul de scurtd durata in:

osteoartrita, artritd reumatoida, periartrita scapulohumerala, tendinita, bursita
lombalgii, radiculalgii severe.

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI TILAC
Nu utilizati Tilac

daca sunteti hipersensibil la etodolac sau la oricare dintre componetele Tilac (vezi pct. 6);

daca aveti antecedente de reactii alergice dupa administrarea aspirinei, ibuprofenului sau
alte antiinflamatoare nesteroidiene. O reactie alergica poate include umflarea fetei sau
gitului, urticarie, astm bronsic sau senzatia de mincarime in nas si rinoree;

dacd aveti antecedente sangerare gastrointestinald sau ulcere legate de terapia anterioara cu
AINS;

daca aveti ulcer peptic (perforatie in stomac sau duoden) in evolutie sau recidivant;

daca aveti hemoragie gastrointestinald, hemoragie cerebrald sau alte sangerari in curs de
desfasurare,

daca aveti insuficienta cardiaca , hepatica sau renala severa;

daca sunteti In ultimul trimestru de sarcina

daca aveti mai putin de 15 ani.



Informatie importanta despre acest medicament

Asa medicamente ca Tilac pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct miocardic)
sau accident vascular cerebral. Orice risc este mai crescut la doze marite si la tratament indelungat.
Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Adresati-va medicului sau farmacistului daca aveti factori care pot creste riscul de a suferi un atac
de cord sau accident vascular cerebral, asa ca:

e sunteti fumator

e aveti probleme cardiace

e aveti nivel marit de colesterol

e aveti tensiune arteriala marita

e aveti diabet.
Acest medicament nu trebuie sa fie administrat decat sub supraveghere medicala.

Atentionari si precautii

Daca sunteti femeie, comprimatele filmate Tilac 400 mg pot afecta fertilitatea. Utilizarea sa nu este
recomandata femeilor care doresc sd conceapa un copil. Pentru femeile cu dificultati de reproducere
sau care sunt supuse unor teste ale functiei de reproducere, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul inainte de a lua Tilac 400 mg comprimate filmate.

INAINTEA TRATAMENTULUI
PREVENITI MEDICUL DUMNEAVOASTRA, DACA:

e aveti antecedente de astm asociat cu rinita cronicd, sinuzita cronicd sau polipii nazali.
Administrarea acestui medicament poate duce la o crizd de astm bronsic, in special la
anumite persoane alergice la acid acetilsalicilic (aspirind) sau la un medicament
antiinflamator nesteroidian (vezi pct. "Nu utilizati Tilac 400 mg comprimate filmate™).

e aveti dereglari de coagulare, terapie concomitentd cu anticoagulante sau antiagregante.
Acest medicament poate provoca efecte gastrointestinale grave.

e aveti antecedente de boli digestive (ulcer stomacal sau duodenal, hernia hiatala, sdngerarea
gastrointestinald);

e aveti afectiuni renale, hepatice sau cardiace.

IN TIMPUL TRATAMENTULUI, DACA:

e aveti sangerare gastrointestinald (evacuarea sangelui prin gurd, prezenta sangelui in scaun
sau colorarea scaunului negru), OPRITI TRATAMENTUL SI CONTACTATI IMEDIAT
UN MEDIC SAU UN SERVICIU MEDICAL DE URGENTA,

e aveti semne sugestive de alergie la acest medicament, inclusiv atac de astm sau umflarea
brusca a fetei si gatului, OPRITI TRATAMENTUL SI CONTACTATI IMEDIAT UN
MEDIC SAU UN SERVICIU MEDICAL DE URGENTA. (vezi pct. 4. "EFECTE
ADVERSE POSIBILE").

Nu trebuie sa luati acest medicament impreuna cu alte medicamente cu continut de antiinflamatoare
nesteroidiene (inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei 2) si / sau acid acetilsalicilic (aspirind).

Virstnicii prezinta o frecventa crescuta a reactiilor adverse la administrarca AINS, mai ales
hemoragie gastrointestinala si perforatie care ar putea fi fatale.

Tilac impreuni cu alte medicamente

Trebuie sa informati medicul dumneavostra daca ati utilizat recent sau utilizati oricare alt
medicament, inclusive medicamente fara prescriptie medical, pentru cd existd anumite medicamente
care nu trebuie luate impreuna si altele care pot necesita modificari ale dozei atunci cand sunt luate
impreuna.

Trebuie sa spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau primiti
oricare dintre urmatoarele medicamente inainte de a lua Tilac 400 mg comprimate filmate:



- aspirind (acid acetilsalicilic) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene

- Corticosteroizi

- Anticoagulante orale asa ca warfarina, heparina injectabila, antiagregante plachetare sau
trombolitice, asa ca ticlopidina

- Litiu

- metotrexat

- Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei, diuretice, beta-blocante si antagonisti ai
angiotensinei Il

- Unele antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei)

- Pemetrexed

- Ciclosporina, tacrolimus.

- Trimetoprim

- Deferasirox(chelator de fier)

Cititi prospectul altor medicamente pe care le luati cu atentie pentru a va asigura ca nu luati niciun
medicament antiinflamator nesteroidian si / sau aspirina.

Interactiuni cu bauturi si alimente
Nu se aplica.

Sarcina si alaptarea

In timpul primelor 5 luni de sarcina, poate fi ca medicul dumneavoastra sd prescrie acest
medicament doar daca este necesar.

Din a 6-a luna de sarcina, NU ar trebui sa luati acest medicament in niciun caz, deoarece efectele
sale asupra copilului dumneavoastra pot avea consecinte grave, in special la nivel vascular si renal,
chiar si dupa o singura administrare si chiar si atunci cand copilul este la termen.

Cu toate acestea, in cazuri foarte speciale, ginecologul dumneavoastra vd poate prescrie acest
medicament. In acest caz, urmati cu strictete prescriptia medicului dumneavoastra.

Acest medicament trece in laptele matern. Ca o precautie, evitati utilizarea in timpul alaptarii.
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a manevra utilaje

Tilac poate determina ameteli, somnolentd, oboseald sau tulburari de vedere la unele persoane.
Daca sunteti afectat, nu conduceti vehicule si nu manevrati utilaje.

Tilac contine 266,400 mg monohidrat lactoza. Daca vi sa spus de catre medicul dumneavoastra
ca nu puteti tolera anumite categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a
utiliza acest medicament.

Tilac contine mai putin de Immol(23mg) de sodiu pe doza, adica practic “nu confine sodiu”.

Daca ati avut vreodata o reactie cauzata de Tilac sau orice alt component continut de medicament,
nu luati acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI TILAC

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze si mod de administrare



Pentru adulti si copii mai mari de 15 ani.
Doza zilnica recomandata este de 400 mg etodolac Tn doza unica sau fractionat in 2 prize.
Luati acest medicament asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

A se administra pe cale orala.
Luati oral comprimatele Tilac intregi, cu un pahar de apa, dupa masa.

Daca ati luat mai multe comprimate Tilac decat trebuia
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat
spital. Luati acest prospect cu dumneavoastra, astfel incat medicul dumneavoastra sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Tilac la timpul potrivit, luati-1 imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sariti doza uitata si reveniti la programul dvs. de
dozare regulat.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa dozele individuale uitate.

Daci aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, Tilac poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Aceste reactii adverse pot fi temporare. Totusi, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca
reactiile adverse sunt suparatoare sau dureaza mai mult de cateva zile. Medicamentele precum Tilac
pot fi asociate cu un risc crescut de atac de cord (infarct miocardic) sau accident vascular cerebral.

Pot aparea reactii alergice:
Cutanate: eruptii, mancarime, agravarea urticarei cronice,
Respiratorii: criza de astm bronsic,
- Generale: urticarie cu umflare brusca a fetei si a gatului.
Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pina la I din 10 persoane):
e ulcer peptic,
e perforare
e gastritd

Reactii adverse rare (pot afecta pina la 1 din 1000 de persoane):
e Cresterea presiunii arteriale, tahicardie(ritm cardiac accelerat), dureri in piept, aritmie,
palpitatii, tensiune joasa, insuficienta cardiac congestive

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pind la 1 din 10000 de persoane):
e reactii la nivelul pielii cu formarea de bule incluzind sindrom Stevens Johnson si sindromul
Lyell.
e pancreatita

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

e hemoragie gastro-intestinala, uneori fatale, mai ales la virstnici, greata, varsaturi, diaree,



dispepsie, dureri epigastrice, stomatite ulceroase, dureri abdominale, constipatie, flatulenta,
hematemeza(voma cu sange), melena(scaun negru). Exacerbarea colitei ulceroase si a bolii
Crohn

e Edeme ,hipertensiune arteriala si insuficienta cardiac

e crize de astm bronsic, in special la subiecti alergici la acid acetilsalicilic si alte AINS

e eruptii cutanate, urticarie si agravarea urticariei cronice, prurit, purpura, fotosensibilitate.

e cresterea tranzitorie si minima a transaminazelor serice

e dureri de cap, ameteli usoare, fatigabilitate

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web:
www.amed.md. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5.  CUM SE PASTREAZA TILAC
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.
Nu utilizati Tilac daca observati ambalajul sau produsul deteriorat.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI ST ALTE INFORMATII

Ce contine Tilac
Substanta activa: Fiecare comprimat filmat contine 400 mg etodolac.
Excipienti: monohidrat de lactoza, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu, PVP K-30,

dioxid de siliciu coloidal, stearat de magneziu, amestec din alcool etilic (96%) si apa purificata,
Opadry Il tan 31F27008.

Cum arata Tilac si continutul ambalajului

Tilac se prezinta sub forma de comprimate filmate oblongi, de culoarea bronzului, cu o incizie pe o
fata.

Tilac este ambalat blistere de PVC/AI 14 comprimate, impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de
carton.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorului certificatului de inregistrare
BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.

Kaptanpasa Mahallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184
34440 Beyoglu / Istanbul / Turcia


http://www.amed.m/

Fabricantul
BILIM ILAC SANAYI VE TICARET A S.

Gebze Organize Sanayi Bolgesi, 1900 Sokak, No: 1904
41480 Gebze / Kocaeli / Turcia

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



