Indlegsseddel: Information til brugeren

Tilcotil® 20 mg, filmovertrukne tabletter

tenoxicam

08-2024
P061059-4

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnti denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Tilcotil virker smertestillende og deemper betendelse (inflammation). Det tilhgrer gruppen af non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID).
Du kan bruge Tilcotil

- Tilbehandling af gigtsygdomme.

- Tilbehandling af smerter og haevelseri led og muskler samt andre betaendelseslignende lidelser.

- Til behandling af menstruationssmerter og smerter efter tandudtraekning.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Tilcotil

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Tilcotil

- hvis du er allergisk over for tenoxicam, non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID’er) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Tilcotil (angivet i
afsnit 6).

- hvis du tidligere har haft vejrtraekningsbesveer, astma, naeldefeber eller snue efter behandling med acetylsalicylsyre eller andre smertestillende
leegemidler (NSAID).

- hvis du har meget darligt hjerte.

— hvis du har eller har haft bledning fra mave eller tarm eller hul pa tarmen i forbindelse med behandling med smertestillende l&egemidler (NSAID).

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

- hvis du har meget darlig lever.

- hvis du har meget darlige nyrer.

- hvis du har for fa blodplader i blodet.

- hvis du er gravid i 3. trimester.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager
Tilcotil, hvis
- dutagerandre smertestillende leegemidler (NSAID-praeparater, herunder COX-2-haemmere mod ledlidelser).
- du har haft bledende tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa) eller beteendelse i tarmene (Crohns sygdom). Disse sygdomme kan forvaerres af NSAID.
- du tager binyrebarkhormoner, blodfortyndende leegemidler eller lzgemidler mod depression. Det kan @ge risikoen for mavesar og blgdning.
- du har eller har haft astma.
- du haren sygdom i nyrer, lever, blod, hjerte, mave og tarme, eller allergi. Disse tilfeelde kreever ngje overvagning af laeege, som vil beslutte, om dosis
skal reduceres.
- du har eninfektion. Ved at lindre smerten og senke feberen kan Tilcotil skjule symptomerne pa en anden sygdom.

Var opmarksom pa folgende

- Brug af Tilcotil kan vaere forbundet med en let foraget risiko for hjertetilfaelde (myokardieinfarkt) og slagtilfzlde. Risikoen gges ved brug af hgje doser
og ved lengere tids brug. Den anbefalede dosis og behandlingstid ma normalt ikke overskrides.

- Huvis du har hjerteproblemer, tidligere har haft slagtilfeelde eller mener, at du har risiko for dette (f.eks. hvis du har for hgjt blodtryk, sukkersyge, for
hajt kolesteroltal eller er ryger), sa tal med laegen.

- Hvis du far smerter i gverste del af maven (mavesar) og/eller usaedvanlig sort misfarvning af affgringen (bledning fra mave eller tarm), mens du tager
Tilcotil, skal du stoppe med at tage leegemidlet og kontakte laege eller skadestue.

- /ldre og svaekkede patienter far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praeparater. Kontakt straks leege, hvis du oplever usedvanlige mavesmerter,
@ndret affgring, halsbrand m.m.

- Potentielt livstruende hududslet (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse og eksfoliativ dermatitis) er rapporteret ved anvendelse af
Tilcotil, og ses forst pa kroppen som radlige pletter eller som runde pletter (ofte med blaereri midten).

- Yderligere symptomer, man bgr vaere opmaerksom pa, er sari munden, i sveelget, pa kensorganerne og gjenbetaendelse (rode og haevede gjne).



- Disse potentielt livstruende hududslat er ofte ledsaget af influenzalignende symptomer. Udslaettet kan udvikle sig til udbredt bleeredannelse eller
afskalning af huden.

— Der er stgrst risiko for at udvikle alvorlige hududslaet de forste uger af behandlingen.

- Huvis du har udviklet Stevens-Johansons Syndrom eller toksisk epidermal nekrolyse ved behandling med Tilcotil, ma du aldrig begynde at tage Tilcotil
igen.

Hvis du udvikler hududsleet eller de naevnte hudsymptomer, skal du stoppe med at tage Tilcotil og straks sgge leege. Fortel leegen, at du tager Tilcotil.
Kontakt leegen, hvis du far synsforstyrrelser under behandlingen med Tilcotil.
Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Tilcotil. Det kan have betydning for prgveresultaterne.

Brug af andre leegemidler sammen med Tilcotil
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Tal med laegen inden behandling med Tilcotil, hvis du tager:
- andre smertestillende leegemidler (NSAID, acetylsalicylsyre, salicylater).
- binyrebarkhormoner.
blodfortyndende leegemidler (f.eks. warfarin, clopidogrel, phenprocoumon, heparin).
leegemidler mod depression (SSRI, lithium).
leegemidler mod alvorlig psoriasis, leddegigt og kraeft (methotrexat).
vanddrivende leegemidler og blodtryksnedsattende leegemidler(f.eks. hydrochlortiazid).
tabletter mod diabetes.
leegemidler mod urinsyregigt (probenecid).
- leegemidler i forbindelse med organtransplantationer (ciclosporin og tacrolimus).
- colestyramin ma ikke tages samtidigt med Tilcotil. Der skal normalt ga mindst to timer mellem, du tager de to slags leegemidler.

Brug af Tilcotil sammen med mad, drikke og alkohol
Tag tabletterne med et glas vand under et maltid

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Tag ikke Tilcotil, hvis du er i de sidste 3 maneder af graviditeten, da det kan skade dit ufgdte barn eller give problemer ved fgdslen. Det kan forarsage nyre-
og hjerteproblemer hos dit ufgdte barn. Det kan pavirke din og dit barns tendens til at blgde og forsinke eller forleenge fgdslen.

Du bgr ikke tage tilcotili de fgrste 6 maneder af graviditeten, medmindre det er absolut ngdvendigt, og leegen har anbefalet det. Hvis du har brug for
behandling i denne periode, eller mens du forsgger at blive gravid, ber du tage laveste dosis i kortest mulig tid. Fra 20. graviditetsuge kan Tilcotil forarsage
nyreproblemer hos dit ufgdte barn, hvis det tages i mere end et par dage. Dette kan fgre til for lidt fostervand (oligohydramnion). Hvis du har brug for
behandling i mere end et par dage, kan leegen anbefale supplerende overvagning.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Tilcotil er ngdvendig. Tal med laegen.

Frugtbarhed
Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Tilcotil eller kun tage Tilcotil i sa kort tid som muligt og i sa lav dosis som muligt. Tilcotil
kan gore det sveerere at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tilcotil 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.

Tilcotil indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tilcotil

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.
Tag tabletterne med et glas vand under et maltid helst pd samme tidspunkt pa dagen.

Den sadvanlige dosis er

Voksne

Gigtlidelser og smerteri led og muskler: 1 tablet

(20 mg) daglig.

Menstruationssmerter og smerter efter tandudtraekning: 1-2 tabletter (20-40 mg) 1 gang daglig.

Tag Tilcotili sa kort tid og med sa lav dosis som muligt for at mindske bivirkningerne.

Ved langvarig behandling, kan en vedligeholdelsesdosis pa 10 mg (1/2 filmovertrukken tablet) dagligt veere tilstraekkelig.

Aldre
/ldre har stgrre risiko for at fa alvorlige bivirkninger. Tal med leegen far du tager Tilcotil.

Bgrn og unge
Du ma ikke bruge Tilcotil til bgrn og unge.



Nedsat nyre- og leverfunktion
Personer med nedsat nyre- eller leverfunktion har sterre risiko for at fa alvorlige bivirkninger. Tal med leegen for du tager Tilcotil.

Hvis du har taget for meget Tilcotil
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tilcotil, end der stari denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).

Der kan forekomme blgdninger i mave og tarme, kramper, akut nyresvigt, koma og hjerte- og dndedraetsstop, men de er sjaeldne. Nedsat leverfunktion, a&ndre
blodets stgrkningsevne og metabolisk acidose (en lidelse, hvor blodet bliver for surt) er ogsa blevet rapporteret. Alvorlige allergiske reaktioner er blevet
rapporteret ved terapeutisk indtagelse af legemidler mod smerter og betaendelse og kan forekomme som falge af overdosering.

Hvis du har glemt at tage Tilcotil
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Tilcotil
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
dueritvivlom.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter.
- Blodig opkastning og/eller sort affgring pga. bledning i mave og tarm. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.
- Betandelse i munden med sar. Kontakt legen.

Meget sjaldne bivirkninger: kan forekomme hos op til
1 ud af 10.000 patienter.
- Pludseligt hududslaet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt.
Ring 112.
- Potentielt livstruende hududslat (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse) er rapporteret (se afsnit 2)
- Alvorligt hududslet med betzendelse og afstedning af hudens gverste lag. Kontakt leege eller skadestue.
- Betendelse i bugspytkirtlen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Brug af NSAID kan veere forbundet med en let gget risiko for hjertetilfaelde (myokardieinfarkt) og slagtilfaelde. Ring 112, hvis du far:
o andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet.
o lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning.
- Brug af NSAID kan veere forbundet med ophobning af vaeske i kroppen, belastning af hjertet og forhgjet blodtryk. Kontakt laegen, hvis du far:
o havede ben, dndengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile og/eller trykken for brystet.
- Almen slgjhed, tendens til betendelse (infektioner) isaer halshetaendelse og feber pga. forandringeri blodet (for fa hvide blodlegemer). Kontakt leege
eller skadestue.
- Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben pga. drligt hjerte. Kontakt straks lzege eller skadestue.
Ring evt. 112.
- Forveerring af tyktarmsbeteendelse (colitis ulcerosa) og betandelse i tarmene (Crohns sygdom) med diarré, slim og bledning fra endetarmen. Kontakt
leegen.
- Bledning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringeri blodet (for fa blodplader). Kontakt leege eller skadestue.
- Enkelte tilfaelde af ufrivillig barnlgshed hos kvinder er blevet rapporteret efter brug af tenoxicam og lignende stoffer. Kontakt legen.
- Leverbetandelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.
- Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kontakt lege eller skadestue
Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelig bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter.
- Ubehag i maven, mavesmerter, luftitarmene, sure opstgd/halsbrand, kvalme.
- Svimmelhed, hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter.
- Smerter opadtili maven, sure opsted og evt. opkastninger pga. mavesar. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt legen.
Hjertebanken.
Forstoppelse, diarré, mundtgrhed og opkastning.
Klge, redme af huden, udslet, neldefeber.
Appetitloshed, treethed.
Sevnforstyrrelser.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- Hallucinationer.
- Forvirring.
- Feber, traethed, slgjhed pga. beteendelse i blodkar. Kan vaere alvorligt. Tal med legen.
- Luftitarmene.
- Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden.
- Dgsighed.
- @get folsomhed af huden for lys.
- Udsleet (nzldefeber) og havelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er havelse af ansigt, leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.
- Synsforstyrrelser. Tal med leegen
- Andenpd / andedraetsbesvaer, astma. Kan vaere alvorligt. Kontakt lzege eller skadestue. Ring evt. 112.
- Forhgjet blodtryk.



Tilcotil kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om a&ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. urinpraver,
blodprever og leverfunktionstest, som igen bliver normale, nar behandlingen opharer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denneindlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Tilcotil utilgeengeligt for barn.

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod fugt.
Tag ikke Tilcotil efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide legemiddelrester i aflabet, toilettet eller
skraldespanden.
6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

Tilcotilindeholder:
- Aktivt stof: tenoxicam
1 filmovertrukken tablet indeholder 20 mg tenoxicam.
- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, talcum, magnesiumstearat, methylhydroxypropylcellulose og farvestofferne titandioxid (E171)
og guljernoxid (E172).
Udseende og pakningsstorrelser
Udseende
Tilcotil 20 mg er en oval, graliggul filmovertrukken tablet med delekaerv pa den ene side og maerket “20” pa den anden side.

Pakningsstgrrelser
Tilcotil findes i pakninger med 60 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Tilcotil® er et registreret varemzerke, der tilhgrer Meda AB.

Denne indlegsseddel blev senest &@ndret august 2024.



