
KULLANMA TALIMATI

TENOX® 20 mg kapsiil
Agiz yolu ile uygulama icindir.

• Etkin madde: Her bir kapsiilde 20 mg tenoksikam.

® Yardimci madde: Laktoz, magnezyum stearat, kapsiil boyasi: titanyum dioksit, tartrazin

(El 02)

Bu ilaci kullanmaya ba§lamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma talimatim saklaymiz. Doha soma tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

• Eger Have sorularimz olursa, liltfen doktorunaza veya eczacimza damsimz.

9 Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmipir, baskalarina vermeyiniz.

• Bu ilacin kidlanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktoriinuza bu ilaci

• kullandigmizi soyleyiniz.

• Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz, Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TENOX nedir ve ne igin kullaniiir?

2. TENOX'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. TENOX nasil kullanihr?

4. Olasiyan etkiler nelerdir?

5. TENOX'un saklanmasi

Ba§hklari yer almaktadir.

1. TENOX nedir ve ne icin kullanihr?

TENOX tenoksikam adi verilen bir ilac icerir. Tenoksikam, 'Non-Steroidal Antiinflamatuvar

ilaclaf (NSAll) grubuna bagh bir ilactir. Tenoksikam, agn kesici, ates duriicu ve iltihap
giderici ozellige sahiptir.

TENOX kapsiillerin her biri 20 mg etkin madde icermektedir ve sari 2 no'lu jelatin kapsiil
icinde sari homojen toz goriiniisludiir.

TENOX 20 mg kapsiil 10 veya 30 kapsiil iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

TENOX, kireclenme (osteoartrit), eklemlerde agn ve sekil bozukluguna neden olan romatoid
artrit hastaligi ve sirt eklemlerinde sertlesme ile seyreden agrili ilerleyici bir romatizmal
hastalik olan ankilozan spondilitin belirti ve bulgulannin tedavisi ile damla hastaligi (akut gut
artriti), akut kas iskelet sistemi agrilan, ameliyat sonrasi agn ve agrili adet tedavisinde
etkilidir.
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2. TENOX'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TENOX'u a§agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger.

• Tenoksikama, TENOX'un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine

(yardimci maddeler listesine bakimz) alerjiniz varsa.
• Aspirin ya da diger NSAI ilaclara karsi astim, nezle veya kurdesen gibi alerjik

reaksiyonlanmz varsa,

• Daha once NSAI ilac kullamrken midenizde kanama ya da delinme olduysa,

• Mide ya da bagirsak ile ilgili iilser ya da kanama gecirdiyseniz,

• Bobrek, karaciger ya da kalbinizle ilgili ciddi problemleriniz varsa,

» Elamileliginizin son 3 ayi icerisindeyseniz.

TENOX'u a§agidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger,

• Kalp ile ilgili probleminiz (kontrol edilemeyen yiiksek tansiyon, konjestif kalp

yelmezligi-kalp yetersizligine bagh olarak solunum yetmezligi, odem, karacigerde

biiyume ile belirgin hastalik- gibi) varsa ya da daha once inme gecirdiyseniz ya da

bunlar icin risk faktorleriniz (yiiksek tansiyon, kanda asm yag bulunmasi, seker

hastaligi, sigara) varsa,

o Yashysamz (yan etkileri daha siddetli yasayabilirsiniz),

• Bobrek ve karaciger problemleriniz varsa,

• Kan pihtilasmasi ile ilgili problemleriniz varsa,

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

• Viicudunuzun herhangi bir yerindeki kan damarlannizda probleminiz varsa,

• Ulseratif kolit (bagirsak iltihabi) veya Crohn hastaligi (bagirsak iltihabi, karm

hastaligi, ishal, kusma ve kilo kaybma yol acan durum) gibi otoimmiin bir hastahginiz
(viicudun savunma sisteminin vucudu yok etmeye ^ahstigi hastalik) varsa.

Bu uyanlar, ge9misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

TENOX'un yiyecek ve icecek ile kuHanilmasi

TENOX gida ile birlikte veya gida almadan kullanilabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya. eczacimza damsimz.
Hamileyseniz veya hamile kalma olasihgmiz varsa bu ilaci kullanmayimz.
Gebeligin ii9iincu trimesterinde kesinlikle kullanilmamahdir.

TENOX hamile kalma gu?lugune neden olur. Bu nedenle gebe kalma guclugunuz varsa veya
kisirhk arastirmasi yapihyorsa doktorunuza bu ilaci kullandigimzi soyleyiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen dofaorunuza veya eczaciniza
damsimz.

Emzirme

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.
Doktorunuz aksini soylemedikce emzirme doneminde kullanmaymiz.

Arac ve makine kullammi

Bas donmesi, sersemleme ve gorme bozuklugu gibi arac ve makine kullammini
etkileyebilecek yan etkiler goriiliiyorsa arac ve makine kullanmaktan kacinmahsmiz.

TENOX'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi urun laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan bazi sekerlere karsi

intoleransimz oldugu soylenmisse butibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geciniz.
Bu tibbi urun tartrazin (El 02) icerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullammi

TENOX alirken ozellikle asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

• Aspirin, ibuprofen, diklofenak ya da diger NSAI ilaclar.

• Kalp yetmezliginde kullamlan kardiyak glikozitleri (digoksin gibi)
• Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi bir steroid (odem ve inflamasyon

tedavisinde kullanihr)

• Varfarin, fenprokumon ve heparin gibi kan pihtilasmasim engelleyen ilaclar (antitrombotik
ilaclar),

• Secici serotonin geri alim inhibitorleri ve lityum (depresyon tedavisinde kullamlan ilaclar),
• Metotreksat (deri problemlerinde, eklem iltihabi ve kanser tedavisinde kullamlan bir ilac),
• Mifepriston (gebeligi sonlandirmak i9in kullamlan bir ilac:),
• Siklosporin ve takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar),
• Siprofloksasin yadamoksifloksasin gibi bir "kinolon antibiyotigi" (enfeksiyon tedavisinde

kullamlan antibiyotik grubu),

• Renin anjiotensin sistemi uzerinde etkili ADE inhibitorleri (silazapril, enalapril gibi) ya da
ARB'ler (reseptor blokerleri) nomselektif beta bloker ilac olan propranolol gibi yiiksek
kan basmci tedavisi icin kullamlan diger ilaflar,

• Zidovudin (AIDS tedavisinde kullamlan bir ila?).

• Hidroklorotiyazid. furosemid gibi yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan idrar sokturticii
ilaclar,

• Agizdan alman ve seker hastaliginm onlenmesinde kullamlan ilaclar (gliborniirid,
glibenklamid ve tolbutamid gibi).

» Gut (damlahastaligi) tedavisinde kullamlan probenesid,
• Mide asidinin azaltilmasmda kullamlan ilaclar (antiasitler ve simetidin),
• Alkol.
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Eger regeteli ya da recelesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TENOX nasil kullanihr?

• Uygun kullamm ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz hastahginiza bagh olarak ilacimzm dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Genel olarak giinde 1 kapsiil olarak uygulamr.
TENOX'un standart dozu akut gut disindaki turn hastahklarm tedavisi i?in giinde tek doz 20
mg'dir. ilacimzi her gun aym saatte almiz.
Akut gut krizleri icin onerilen doz ise ilk 2 gun, giinde 40 mg' dir ve takip eden 5 gun siireyle
TENOX dozu giinde 20 mg'a dtisiiruliir.

Kronik hastahgimz varsa giinde 20 mg'hk dozun uzerine cikilmasi tavsiye edilmez. Bu
durumda ilacm etkisinde anlamh bir artis olmaksizm istenmeyen etkilerin sikhk ve siddeti
artacaktir. Uzun siireli tedaviye gereksinim gosteren hastalarda idame tedavi icin giinluk oral
(agizdan uygulamr) dozun 10 mg'a indirilmesi denenebilir.

• Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan ahmr.

Kapsiiller bir bardak su ile ahmr.

TENOX kapsiiller tercihen yemek sirasmda veya yemekten hemen soma alinmahdir.

• Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullammi: TENOX'un cocuklardakullamlmasi onerilmemektedir.
Yashlarda kullammi: Doktorunuz hastahginiza bagh olarak ilacimzm dozunu
belirleyecektir.

• Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Prensip olarak bobrek veya karaciger hastaligi olanlarda
yukanda belirtilen dozlar uygulamr. Doktorunuz hastaligimzm siddetine gore dozunu
azaltabilir. Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalardakullamlmamahdir.
Eger TENOX'un etkisinin gok giiglu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TENOX kullandiysamz:
TENOX'u gerekenden daha fazla kullanmissamz ilacm yan etkileri daha siddetli goriilebilir.
Doz asimmda, emilimi azaltici (omegin, mide yikanmasi veya aktif komur) ve atilimi
hizlandinci (ornegin, kolestiramin) yakla^imlar denenmelidir.

TENOX'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TENOX'u kullanmayi unutursaniz

TENOX'u kullanmayi unutursaniz bu dozu atlayin ve bir sonraki doz zamanmda ilacimzi
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin gift doz almaymiz.
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TENOX ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza damsmadan kullanmayi sonlandirmayimz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TENOX'un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TENOX'u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimune basvurunuz:

• Bogaz, yiiz, el ve ayaklarda ani sisme, nefes darhgi, yutma giicliigii ve deride dokiintu,
soyulma ve kasmti ile gorulen alerjik reaksiyonlar

• Kusmukta kan ya da kahve telvesi lekeleri goruntimii veren mide kanamasi

• Koyu renkli, yumusak gaita ya da kanh diyare ile gortilen bagirsak kanamasi

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

• Arkaya dogru vuran kuvvetli mide agrisi ile gorulen pankreas sorunlan

• Agn, diyare (ishal), kusma ve kilo kaybi ile kendini gosteren iilseratif kolit ve Crohn
hastahgmm kotiilesmesi.

• Hizla gelisen deride, agiz, bogaz ve gozlerde soyulma ile gorulen ciddi deri

reaksiyonu

• Deride ve gozlerin beyaz kisminda sararma, halsizlik, istahsizhk, bulanti, gaita

renginde acilma ve hepatit (kan testleri ile saptamr) ile gorulen karaciger sorunlan

• Gogusten boyna, omuzlara ve sol kola yayilan agn ile gorulen kalp krizi

• Bazen viicudun bir tarafinda kas gucsuzliigu, hissizlik, ani tat. koku, gorme, duyma

degisikligi ve konfuzyon (zihin kansikhgi) ile gorulen inme

• Ates, halsizlik, bulanti, ense sertligi, bas agrisi, lsiga duyarhhk ve konfuzyon ile

gorulen menenjit

Bunlarm hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmamza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

• Mide yanmasi. hazimsizhk, mide agrisi, bulanti, konstipasyon (kabizhk), diyare
(ishal), gaz cikarma

• Anemi ya da beyaz kan hiicre sayisi degisikligi gibi kan ile ilgili sorunlar

• Yiiksek kan sekeri (hiperglisemi)

• Uyku giicliigii ve riiyalarda dcgisim

• Depresyon

• Olmayan seyleri gormek ya da duymalc (haliisinasyon)
• Konfuzyon (zihin kansikhgi) ya da sinirlilik

• Bas agrisi

• Bas donmesi, basta agirhk ya da uyku hali

• El ve ayaklarda ignelenme ya da hissizlik
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Gorme bozuklugu, gozlerde sislik ve duyarhhk

Kulak 9inlamasi (tinnitus)

Denge sorunlarma yol acan bas donmesi

El, ayak ve bacaklarda sislik (odem). Gogiis agrisi, halsizlik ve nefes darhgi ile
birlikte olabilir (kalp yetmezligi).

£arpmti, kalp atimmda yavaslama ya da kan basmcinda yukselme
Kalbinizin kam viicudunuza pompalamasmda sorunlar; halsizlik, nefes darhgi,

bayginhk hissi ve genel agn.

Nefes darhgi, hmltili solunum ve oksuriik
Kasmti, deri dokiintusii, giinese duyarhhk, sac dokulmesi (alopesi)

Tirnak degisiklikleri

Bobrek sorunlan

Agizda agn ve ulserler

• istahsizhk

• Kilo artisi ya da azalmasi

• Hamile kalmada giicliik

» Burun kanamasi

Bunlar TENOX'un hafif yan etkileridir.

Yan etkiierin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz. eczacmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.
Eger bu kullanma talimalinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karilasirsaniz
doktorumtzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. TENOX'un saklanmasi

TENOX'u qocuklaringoremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C'nin altmdaki oda sicakhgmda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TENOX'u kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

Mtinir §ahin Ilac Sanayi ve Ticaret A.§.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal / istanbul

Tel: (0216) 306 62 60 (5 Hat)

Fax:(0216)353 94 26
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JJretim yeri:

BIOFARMA Ilac Sanayi ve Ticaret A.§.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe / Istanbul

Tel: (0216) 3981063 (4 hat)

Fax:(0216)3981020

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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