INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Tilcitin® 20 mg filmovertrukne tabletter

Tenoxicam

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

e Laegen har ordineret Tilcitin® til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

o Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du
far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaagssedlen

1. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, fer du begynder at tage Tilcitin®
. Sadan skal du tage Tilcitin

. Bivirkninger

. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Tilcitin® virker smertestillende og deemper betaendelse (inflammation). Det

tilhgrer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).

Du kan bruge Tilcitin®

o Til behandling af gigtsygdomme.

e Til behandling af smerter og haevelser i led og muskler samt andre
betaendelseslignende lidelser.

o Til behandling af menstruationssmerter og smerter efter tandudtreekning.

Leegen kan have givet dig Tilcitin® for noget andet. Felg altid lzegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TILCITIN®

Tag ikke Tilcitin® hvis

e du er overfglsom (allergisk) over for tenoxicam, lignende stoffer (NSAID)
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

e du tidligere har haft vejrtraekningsbesveer, astma, nseldefeber eller snue
efter behandling med acetylsalicylsyre eller anden smertestillende medicin
(NSAID).

e du har meget darligt hjerte.

du har haft bledning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse

med behandling med smertestillende medicin (NSAID).

du har eller har haft mavesar eller maveblgdninger mere end en gang.

du har meget darlig lever.

du har meget darlige nyrer.

du har for fa blodplader i blodet.

du er gravid i 7. — 9. maned.

Var ekstra forsigtig med at tage Tilcitin®

Vaer opmaerksom pa felgende:

e Brug af Tilcitin® kan vaere forbundet med en let foraget risiko for
hjertetilfeelde ("myokardieinfarkt”) og slagtilfeelde. Risikoen @ges ved brug
af hgje doser og ved leengere tids brug. Den anbefalede dosis og
behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

o Hvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfaelde eller mener, at
du har risiko for dette (f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for
hajt kolesteroltal eller er ryger), s tal med laegen.

o Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller blgdning fra
mave eller tarm, mens du tager Tilcitin®, skal du stoppe med at tage
medicinen og kontakte lzege eller skadestue.

o /Eldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks
lzege, hvis du oplever useedvanlige mavesmerter, andret affaring,
halsbrand m.m.

e Hvis du far rg/ppige eller daglige hovedpineanfald, nar du i laengere tid har
taget Tilcitin~, kan det skyldes medicinen. Kontakt lzegen.

o Tilcitin® kan gare det svaerere at blive gravid. Tal med lzegen, hvis du
gnsker at blive gravid.

e Hvis du far bleereformet udslaet, beteendelse i huden, kraftig afskalning
eller afstadning af huden, skal du stoppe med at tage Tilcitin® og straks
kontakte leegen.

Tal med lagen inden du tager Tilcitin®, hvis:

¢ du tager anden smertestillende medicin (NSAID praeparater, herunder
COX-2 haemmere mod ledlidelser).

¢ du har haft bledende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller
betaendelse i tarmene (Crohns sygdom). Disse sygdomme kan forveerres
af NSAID.

o du tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende medicin eller medicin mod
depression. Det kan gge risikoen for mavesar og blgdning.

e du har eller har haft astma.

e du har en infektion.

e lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, da Tilcitin®
indeholder lactose.

Kontakt straks laege, hvis du under behandlingen far udslaet, bladninger fra
slimhinder eller andre overfglsomhedsreaktioner.

Kontalg leegen, hvis du far synsforstyrrelser under behandlingen med
Tilcitin™.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling
med Tilcitin®. Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa
recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer og
mineraler samt kosttilskud.

Tal med lagen inden behandling med Tilcitin®, hvis du tager:

anden smertestillende medicin (NSAID, acetylsalicylsyre, salicylater).

binyrebarkhormoner.

blodfortyndende medicin (f.eks. warfarin, clopidogrel).

medicin mod depression (SSRI, lithium).

medicin mod alvorlig psoriasis, leddegigt og kraeft (methotrexat).

vanddrivende medicin og blodtryksnedsaettende medicin (f.eks.

hydrochlortiazid).

tabletter mod diabetes.

e medicin mod urinsyregigt (probenecid).

¢ medicin i forbindelse med organtransplantationer (ciclosporin og
tacrolimus).

e colestyramin ma ikke tages samtidigt med Tilcitin®. Der skal normalt g&
mindst to timer mellem, du tager de to slags medicin.

Brug af Tilcitin® sammen med mad og drikke
Du skal tage Tilcitin® med et glas vand.
Det er bedst at tage Tilcitin® i forbindelse med eller lige efter et maltid.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet

Du ma ikke tage Tilcitin® i de sidste 3 maneder far forventet fadsel. Det kan
skade fosteret og det nyfgdte barn. Tal med leegen.

Du skal normalt ikke tage Tilcitin® i de ferste 6 maneder af graviditeten. Tal
med leegen. Dosis skal veere sa lav som muligt og behandlingen skal vare sa
kort tid som muligt.

Kvinder der gnsker at blive gravide:

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Tilcitin®
eller kun tage Tilcitin® i s& kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt.
Tilcitin® kan gere det svaerere at blive gravid. Tal med lzegen, om der er en
anden behandling.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Tilcitin® er ngdvendig.
Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Tilcitin® kan give bivirkninger (f.eks. svimmelhed og synsforstyrrelser), der i
stgrre eller mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Tilcitin®
Tilcitin® tabletter indeholder lactose. Kontakt laegen, fer du tager denne
medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TILCITIN®
Tag altid Tilcitin® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl s sperg
lzegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er:

Voksne

Gigtlidelser og smerter i led og muskler: 1 tablet (20 mg) daglig.
Menstruationssmerter og smerter efter tandudtraekning: 1-2 tabletter (2040
mg) daglig.

Det er bedst at tage Tilcitin® i forbindelse med eller lige efter et maltid.

Tag Tilcitin® i s& kort tid og med s& lav dosis som muligt for at mindske
bivirkningerne.

Aldre
Det er ikke n@dvendigt at sendre dosis. Fglg laegens anvisninger.

Born
Du ma normalt ikke bruge Tilcitin® til bgrn og unge.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at sendre dosis. Fglg lsegens anvisninger.



Hvis du har taget for mange Tilcitin® filmovertrukne tabletter

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere TiIcitin®,
end der star her, eller mere end laegen har foreskrevet og du fgler dig utilpas.
Tag pakningen med.

Du kan fa kvalme, opkastninger, svimmelhed, ukoordinerede beveegelser,
kramper og evt. bevidstlgshed.

Overdosering med Tilcitin® kan pavirke din lever og nyrers funktion og zendre
blodets starkningsevne.

Hvis du har glemt at tage Tilcitin®
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsaet blot med
den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Tilcitin®
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Tilcitin® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter.

« Blodig opkastning og/eller sort affaring pga. bledning i mave og tarm.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Betaendelse i munden med séar. Kontakt laegen.

Sjaldne — meget sjaldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af

1.000 patienter.

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter
til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt.
Ring 112.

e Voldsomme smerter i maven og meget medtaget almen tilstand pga. hul
pa mavesaek eller tarm. Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt.
112.

o Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet,
hurtig puls, haevede ben pga. darligt hjerte. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

o Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) iseer halsbeteendelse
og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt lsege
eller skadestue.

e Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet
(for f& blodplader). Kontakt lzege eller skadestue.

¢ Blaereformet udslaet og betaendelse i huden, isaer pa haender og fedder
samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege eller
skadestue.

¢ Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt lsege eller skadestue.

o Leverbeteendelse, gulsot. Kontakt lsege eller skadestue.

e Forveerring af tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) og beteendelse i
tarmene (Crohns sygdom) med diarré, slim og bladning fra endetarmen.
Kontakt laegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Brug af NSAID kan vaere forbundet med en let aget risiko for hjertetilfaelde
(myokardieinfarkt) og slagtilfeelde. Ring 112, hvis du far:

e andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga.
blodprop i hjertet.

e lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller
hjernebladning.

e Brug af NSAID kan vaere forbundet med ophobning af veeske i kroppen,
belastning af hjertet og forhgjet blodtryk. Kontakt laegen, hvis du far:

¢ haevede ben, andenad ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile og/eller trykken
for brystet.

o Alvorlig blodmangel med gulsot. Kontakt laege eller skadestue.

o Traethed og bleghed, evt. tendens til halsbeteendelse og blgdninger i
huden pga. alvorlig blodmangel og evt. andre forandringer i blodet. Kontakt
lzegen.

e Smerter, feber, blod i urinen og skummende urin, evt. haevelser i ansigt, pa
haender og fadder pga. nyreskade eller nyrebetaendelse. Kontakt laege
eller skadestue.

o Enkelte tilfeelde af ufrivillig barnlgshed hos kvinder er blevet rapporteret
efter brug af tenoxicam og lignende stoffer. Kontakt leegen.

lkke alvorlige bivirkninger
Almindelig — meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1

ud af 100 patienter.

e Ubehag i maven, mavesmerter, luft i tarmene, sure opsted/halsbrand,
kvalme.

e Svimmelhed, hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000
patienter.

e Smerter opadtil i maven, sure opst@d og evt. opkastninger pga. mavesar.
Kan veere eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

Haevelser, vand i kroppen. Kontakt lsegen.

Hjertebanken.

Naeseblod.

Forstoppelse, diarré, mundbeteendelse, mundtarhed.

Tilcitin®, 2. udgave

o Kige, redme af huden, udsleet, neeldefeber.
o Appetitigshed, traethed.
o Sgvnforstyrrelser.

Sjzaeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter.

e Depression. Kan veere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

¢ Mindre blgdning i hud og slimhinder.

¢ Dgsighed.

o Nervgsitet, forvirring, unormale dremme.

Sjaeldne — meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af

1.000 patienter.

o Udsleet (nzeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med laegen.
Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt.
Ring 112.

¢ Andengd / andedrestsbesveer, astma. Kan veere alvorligt. Kontakt leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

o Feber, treethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vaere alvorligt. Tal

med leegen.

Synsforstyrrelser. Tal med laegen.

Smerter og svien ved vandladningen.

Jget felsomhed af huden for lys.

Feber, udsleet i ansigt og pa arme og ben.

Neeldefeber.

Tilcitin® kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget
til. Det drejer sig om eendringer i visse laboratorieprgver, som igen bliver
normale, nar behandlingen ophearer. F.eks. blodprgver, urinprever, herunder
eendringer i blodprgver for lever- og nyrefunktion.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller
ved at kontakte sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette lazgemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar Tilcitin® utilgaengeligt for barn.

Du kan opbevare Tilcitin® ved almindelig temperatur.

Brug ikke Tilcitin® efter den udigbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nzevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miliget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Tilcitin® 20 mg, filmovertrukne tabletter indeholder:

o Aktivt stof: Tenoxicam

o @Qvrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat (90,0 mg), majsstivelse,
talcum, magnesiumstearat, hypromellose og farvestofferne titandioxid
(E171) og gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Tilcitin® 20 mg er en oval, graliggul filmovertrukken tablet med delekeerv pa
den ene side og maerket ROCHE pa den anden side.

Pakningsstarrelser

Tilcitin™ findes i pakninger med 10 og 60 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen:

EuroPharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N.

Ompakket og frigivet af:
EuroPharmaDK
Oddesundvej 39
6715 Esbjerg N.

Eremstiller

F. Hoffmann-La Roche AG

Basel

Schweiz

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Tilcitin® er et registreret varemaerke, der tilhgrer F. Hoffmann-La Roche AG.
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