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 deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va 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-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tilac

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE TILAC SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
Tilac contine substanta activa etodolac si este un medicament din clasa antiinflamatoarelor
nesteroidiene si antireumatice.

Acest medicament este pentru:
e Tratament simptomatic de lunga durata:
- artrita inflamatorie cronica, inclusiv artrita reumatoida, spondilita anchilozanta
- unele osteoartrite dureroase si invalidante.
e Tratament de scurtd durata in episoadele acute de osteoartrita (coxartroza, gonartroza).
e Tratament de scurta durata in episoadele acute de:
- crize acute de reumatism abarticular (periartrita scapulohumerala, tendinita, bursita),
- lombalgii, radiculalgii severe.

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

- daca sunteti alergic la etodolac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

medicament (enumerate la pct. 6);

- dacd aveti antecedente de reactii alergice sau astm bronsic declansat de administrarea
acestui medicament sau a unui medicament Tnrudit, Tn special alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene, acid acetilsalicilic (aspirina)

- daca sunteti gravida, de la Tnceputul lunii a 6 de sarcina (de la 24 de saptamani de
amenoree)

- dacd aveti antecedente sdngerare gastrointestinald sau ulcere legate de terapia anterioard cu
AINS;

- daca aveti ulcer Tn stomac sau duoden in evolutie sau recidivant,

- dacd aveti hemoragie gastrointestinald, hemoragie cerebrala sau alte sangerdri n curs de
desfasurare,

- dacd aveti boald hepatica severa,



- dacd aveti boald renala severa,
- daca aveti boala cardiaca severa,
- la copii cu varsta sub 15 ani.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Tilac, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Informatie importanta despre acest medicament

Medicamentele precum Tilac pot fi asociate cu un risc crescut de atac de cord (infarct miocardic)
sau accident vascular cerebral. Riscurile sunt mai probabile la administrarea dozelor mari si in
cazul tratamentului de lunga durata. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Dacid aveti probleme cu inima, ati suferit accident vascular cerebral sau credeti cd aveti factori de
risc (de exemplu daca aveti tensiune arteriala crescuta, diabet sau nivel crescut de colesterol, sau
daca sunteti fumator) va rugam sa discutati cu medical dumneavoastra sau farmacistul.

ACEST MEDICAMENT TREBUIE LUAT NUMAI SUB SUPRAVEGHERE MEDICALA.

INAINTEA TRATAMENTULUI

PREVENITI MEDICUL DUMNEAVOASTRA, DACA:
J aveti antecedente de astm asociat cu rinita cronicd, sinuzita cronica sau polipii
nazali. Administrarea acestui medicament poate duce la o criza de astm bronsic, in special la
anumite persoane alergice la acid acetilsalicilic (aspirind) sau la un medicament
antiinflamator nesteroidian (vezi pct. "Nu utilizati Tilac ").

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

. aveti antecedente de boli digestive (ulcer stomacal sau duodenal, hernie hiatala,
sangerare gastrointestinala);

o aveti afectiuni renale, hepatice sau cardiace.

IN TIMPUL TRATAMENTULUI, DACA:
e aveti sangerare gastrointestinala (eliminarea sangelui prin gurd, prezenta sangelui in scaun
sau colorarea scaunului Tn negru), OPRITI TRATAMENTUL SI CONTACTATI IMEDIAT
UN MEDIC SAU UN SERVICIU MEDICAL DE URGENIA,

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. "REACTII
ADVERSE POSIBILE").

Precautii pentru utilizare

Daca sunteti femeie, Tilac poate afecta fertilitatea. Nu este recomandat femeilor care incearca sa
ramana gravide. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra daca planificati sa ramaneti gravida
sau daca aveti probleme 1n a ramane gravida.

Acest medicament contine un antiinflamator nesteroidian: etodolac. Nu trebuie sa luati acest
medicament impreund cu alte medicamente cu continut de antiinflamatoare nesteroidiene (inclusiv
inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei 2) si / sau acid acetilsalicilic (aspirind). Cititi cu atentie
prospectele celorlalte medicamente pe care le luati pentru a va asigura ca nu luati medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene si/sau aspirina.

Tilac impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.



Tnainte sa luati Tilac, trebuie si informati medicul dumneavoastrad daca ati utilizat sau utilizati
oricare dintre urmatoarele medicamentele:
- 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.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Tnainte de a 6-a luna de sarcind (pana la 24 siptimani de amenoree), dumneavoastra nu trebuie sa
luati acest medicament decat daca este absolut necesar, asa cum a stabilit medicul dumneavoastra,
din cauza potentialului risc de avorturi spontane sau malformatii.

De la 12 saptamani de amenoree, Tilac poate provoca probleme renale la copilul dumneavoastra,
daca este administrat timp de mai multe zile, ceea ce poate cauza niveluri scazute ale lichidului
amniotic care inconjoard copilul (oligohidramnios). Ingustarea vaselor de singe (constrictia
canalului arterial) din inima bebelusului poate fi observata inca de la 20 de saptamani de amenoree.
Daci aveti nevoie de tratament pentru mai mult de cateva zile, medicul dumneavoastra va poate
recomanda 0 monitorizare suplimentara.

De la inceputul lunii a 6 de sarcind si pand la nastere (dupa 24 saptamani de amenoree), acest
medicament este contraindicat, NU trebuie sa luati acest medicament nici Tntr-un caz, deoarece
efectele medicamentului asupra copilului dumneavoastra pot avea consecinte grave sau chiar fatale,
in special asupra inimii, plamanilor si / sau rinichilor, chiar la administrarea unei doze. De
asemenea poate determina tendintd de sangerare atdt la dumneavoastra, cat si la copilul
dumneavoastra si poate diminua puterea contractiilor uterine intarziind debutul nasterii.

Daca ati luat acest medicament in timpul sarcinii, spuneti imediat medicului obstetrician-ginecolog,
astfel incat, daca este necesar, pentru a va oferi o monitorizare adecvata.

AlaptareaAcest medicament trece in laptele matern, nu este recomandat sa il utilizati in timpul
alaptarii.

Fertilitatea

Acest medicament, la fel ca toate antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), poate afecta fertilitatea
si poate provoca dificultati in a ramane gravida, in mod reversibil daca tratamentul este Tntrerupt.
Spuneti medicului dumneavoastra dacd intentionati sa rdmaneti gravida sau daca aveti dificultati in
a ramane gravida.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Tilac poate cauza de dureri de cap, senzatie usoara de ameteala si oboseala. Acest lucru trebuie luat
n considerare la conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor.

Tilac contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-| intrebati inainte de a lua acest medicament.

Tilac contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per doza, adica practic “nu contine sodiu”.

3. CUM SA UTILIZATI TILAC
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza la adulti este in medie de 800 mg/zi (1 comprimat de 400 mg dimineata si 1 comprimat de
400 mg seara).

Cu toate acestea, pentru unele persoane, doza poate fi suficienta de 400 mg/zi (1 comprimat de 400
mg, o data pe zi) sau 800 mg/zi, in 2 doze dimineata si seara (comprimate de 400 mg).

Comprimatele se vor Inghiti Intregi, cu un pahar de apa, preferabil, In timpul meselor.

Daca utilizati mai mult Tilac decat trebuie
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 utilizati Tilac
Nu luati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

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 urticariei cronice,
- Respiratorii: criza de astm bronsic,
- Generale: urticarie cu umflare brusca a fetei si a gatului.

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sd-1 spuneti medicului dumneavoastra.

Rar, poate aparea hemoragie gastrointestinala (voma cu sange, prezenta sangelui in scaun sau
colorarea scaunului Tn negru). Frecventa acestor reactii creste odata cu administrarea dozelor mai
mari.

Trebuie sd intrerupeti imediat tratamentul si sd-i spuneti medicului dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse pot apdrea pe parcursul tratamentului:



— Tulburari digestive precum durere de stomac, varsaturi, greatd, diaree, constipatie, durere
abdominala.

— Alte posibile efecte legate de medicamente: ameteala, durere de cap si somnolenta.

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra.
In rare cazuri au fost observate careva modificari biologice, care ar putea necesita teste de sange,
ficat si rinichi.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA TILAC

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati ambalajul sau produsul deteriorat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Tilac

Substanta activa este etodolac.

Fiecare comprimat filmat contine 400 mg etodolac.

Celelalte componente sunt: 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 purificatd, Opadry II 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/Al 14 comprimate, impreund 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 Mabhallesi, Zincirlikuyu Cad. No: 184

34440 Beyoglu / Istanbul / Turcia

Fabricantul

BILIM ILAC SANAYI VE TiCARET A.S.

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


http://www.amdm.gov.md/

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2024.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

