KULLANMA TALIMATI

TOROL 10 mg film tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet etkin madde olarak 10 mg ketorolak trometamin igerir.
o  Yardimci maddeler: Laktoz (s1g8ir kaynakli), mikrokristal seliiloz, magnezyum stearat, Film
Kaplama: Opadry White OY.S 7166 (Hidroksi propil metil seliiloz, Titanyum dioksit, Polietilen
glikol 8000), metilen kloriir, metanol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TOROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TOROL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TOROL nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. TOROL’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. TOROL nedir ve ne icin kullanmilir?
Her bir film tablet, 10 mg ketorolak trometamin iceren 10 tabletlik blister ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

TOROL beyaz renkli, bombeli film kapl tabletlerdir.

TOROL steroid olmayan anti-enflamatuvar (NSAII) bir ilagtir. Hastanelerde, operasyonlardan
sonra agrinin hafiflemesi i¢in kullanilir.

TOROL, agr1, sisme, kizariklik ve enfeksiyonu azaltabilir.

2. TOROL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TOROL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e TOROL’un bilesenlerine, ketorolak veya ketorolak iceren ilaclara kars1 alerjiniz varsa ya da
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asetilsalisilik asit veya diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar sizde deri dokiintiisii, kurdesen
(aniden ortaya ¢ikan ve ortasi soluk kirmizi dokiintiiler), anjiyoddem (cilt altindaki dokularda
meydana gelen sigsme), astim sendromu, nezle ve burun bosluklarinda iltihaplanma
olusturuyorsa,

e Astim gegmisiniz varsa,

e Ulser ve kanama gibi mide ve bagirsak problemleriniz varsa veya ge¢miste sorunlariniz
olduysa,

e Ciddi kalp yetmezligi hastalarinda

e Beyin kanamasi gecirdiyseniz,

e Kanama veya ciddi dehidrasyon (s1v1 kayb1) sonucu diisiik kan hacmine sahipseniz,

e Bobrekle ilgili orta veya siddetli problemleriniz varsa veya bobrek yetmezligi riski
tagiyorsaniz

e Karaciger sirozunuz veya siddetli hepatitiniz varsa,

e Kolayca kanama yaratacak bir duruma sahipseniz (6rnegin hemofili),

e Kan pihtilagmasini durduran bir ila¢ kullaniyorsaniz, (6rnegin varfarin, heparin ya da
klopidogrel),

e Aspirin ve ibuprofen gibi diger steroid olmayan anti-enflamatuvar ila¢ aliyorsaniz ve
probenesid (gut tedavisinde kullanilan ilag) ya da pentoksifilin (dolasim bozuklarinda kullanilan
ilag) tedavisi alan hastalarda,

e  Yogun idrar soktiiriicii tedavi almaktaysaniz,

e Ameliyata Oncesi ve sonrasi agr1 kesici olarak

e Ameliyattan sonra yiiksek kanama riskine sahip olacaksaniz veya operasyondan sonra hala
kanama yasiyorsaniz,

e  On alt1 yasindan kiiciikseniz,

e Hafif veya kronik tipte agrilarin tedavisinde kullanmayiniz.

TOROL’u asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
- NSAIl’ler liimciil olabilecek trombotik (pihtilagma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artiga neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine bagl olarak artabilir. Kalp-damar
hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini tasiyan hastalarda risk daha
yliksek olabilir.
- TOROL koroner arter “bypass” cerrahisi 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.
Sindirim sistemi ile ilgili riskler
NSAIl’ler kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak delinmesi gibi 6liimciil olabilecek
ciddi istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda,
onceden uyarict bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya cikabilirler. Yash hastalar,
ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Eger,

e Bilinen kalp ve kan damarlar ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa. Boyle bir
durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha once kardiyovaskiiler belirtiler
yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya ¢ikmasina karsi dikkatli
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olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir,
e  Yashiysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastali§iniz varsa, eszamanl aspirin kullaniyorsaniz veya
iilserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihapli rahatsizliklar gibi mide-
barsak hastalig1 yasadiysaniz veya yasiyorsaniz,

e Kan basmciniz yiiksek (hipertansiyon) ise. TOROL tedavisinin baglatilmasi sirasinda ve
tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,

e  Sivi tutulmasi veya 6dem olursa,

e Karacigerinizin zarar gordiigiinii gésteren bulanti, yorgunluk, uyuklama, kasinti, sarilik, sag
iist karinda hassasiyet ve soguk alginlig1 benzeri semptomlariniz ya da karaciger enzimlerinizde
ylikselme varsa,

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa (TOROL’un uzun siire kullanimi bobrek hasarlarina
neden olur),

e Aciklanamayan bir kilo artisiniz veya 6deme (viicudunuzda sislik) ait semptom ve
bulgulariniz varsa,

e Onceden gegcirilmis ciddi bir mide barsak rahatsiziginiz veya belirtiler varsa tedavinin
herhangi bir aninda ciddi olabilen kanama, iilser veya harabiyet gelisebilir. Olusabilecek
kanamaya bagli olarak diski renginde koyulagsma, agizdan kan gelmesi, hazimsizlik bulgular
ortaya cikabilir. Agri, ates ve iltithaba etkili ilaglar ile ortaya ¢ikan ciddi mide barsak
rahatsizliklarin ¢ogu yash ve genel saglik durumu kotii olan hastalarda ortaya ¢ikmistir. Bu
nedenle iilser, kanama ve harabiyet gibi ciddi mide barsak rahatsizliginiz varsa doktorunuz
tedaviye en diisiik doz ile baslamaniz1 ve beraberinde koruyucu bazi ilaglar (misoprostol veya
proton pompa inhibitorleri) kullanmanizi 6nerecektir. Diisiik doz asetilsalisilik asit veya mide
barsak kanamasina neden olabilecek bagka ilaglarla kullanmaniz gerektiginde de koruyucu bir
ilag da almaniz gerekecektir.

e  Viicudun herhangi bir yerinde kan damarlariyla ilgili problemleriniz varsa veya kalp damar
hastalig1 riskiniz yliksek oldugu durumlarda (yiiksek tansiyon, seker hastaligi, sigara kullanimi)
doktorunuz, TOROL ile uzun siireli tedaviniz i¢in bu rahatsizliklarimizi g6z Oniinde
bulunduracaktir.

e lltihapli barsak hastaligimz (iilseratif kolit, Crohn hastalig1) varsa, rahatsizliklarinizin
siddetini arttirabileceginden, agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar1 dikkatli kullaniniz. Daha once
mide barsak zehirlenmesi gecirdiyseniz her tiirlii karin rahatsizlig1 belirtisi (ishal, kusma, kilo
kayb1) halinde doktorunuza bildiriniz. Mide barsak kanamasi veya iilserasyon halinde TOROL
kullanmaya devam etmeyiniz.

e Kortikosteroid (hormon benzeri yapida bir ilag) kullaniyorsaniz,

e  Mide barsak hastaliginiz varsa TOROL’u mutlaka doktor kontroliinde kullaniniz.

e Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi mide barsak rahatsizliklarinin siklig
ve siddeti, TOROL dozu ve tedavi siiresindeki artigla birlikte artabilir.

e Kontrol edilemeyen yiiksek tansiyonunuz varsa, kalp yetersizligine bagl olarak solunum
yetmezligi, 6dem, karacigerde biiylime ile belirgin bir hastaligimiz varsa, kalbin yeterince
kanlanmamasina bagli bir hastaliginiz varsa doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuz
TOROL ile tedaviniz sirasinda bu rahatsizliklarinizi g6z 6niinde bulunduracaktir.

e Diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile oldugu gibi, TOROL hastanede yatilmas1 veya
olimle sonuglanabilen kalp krizi veya inme gibi ciddi yan etkilere neden olabilir. Ciddi kalp
damar sistemini ilgilendiren olaylar herhangi bir uyarici belirti vermeden ortaya c¢ikabilmekle
birlikte, go6giis agrisi, nefes darligi, halsizlik, konusmada zorluk gibi belirti ve bulgular
gozlendiginde, doktorunuza bagvurunuz.



e Kansizlik durumunuz (aneminiz) varsa,

e Kan pihtilagsmas ile ilgili problemleriniz varsa ya da kan pihtilasmasini 6nleyen ilaglar
kullantyorsaniz,

e Ureme problemi olan bir kadin iseniz (TOROL iiremeyi olumsuz ydnde etkileyebilir, bu
nedenle gebe kalma planiniz varsa veya kisirlik testi yaptiracaksaniz bu ilaci kullanmayiniz),

e Otoimmiin duruma sahipseniz, 6rnegin sistemik lupus eritematozus (eklem agrisina, deri
dokiintiisiine, atese neden olur).

Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirlii agir1 duyarlilik belirtisi olursa. Boyle
bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir. Herhangi bir belirti olmadan mide-bagirsak
kanalinda yara (iilser) ve kanama olusabileceginden doktorunuz sizdeki belirti ve bulgulari
yakindan takip ederek sizden bazi kan testlerini yaptirmanizi isteyecektir. Sizde karaciger ya da
bobrek hastaligi ile uyumlu belirti ve bulgular, dokiintii veya karaciger testlerinizde
anormallikler gézlenirse veya koétiilesirse TOROL tedavisini sonlandirmalisiniz.

Eger daha once inme gecirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz; doktorunuz sizin i¢in en uygun
tedaviye ve doza karar verirken bunu dikkate alacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TOROL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TOROL’un yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi {irliniin insanlarda gebelik sirasinda kullanim agisindan giivenliligi belirlenmemistir.
Gebeligin seyri bakimindan ve dogmamis bebek veya yeni dogan acisindan potansiyel tehlikeli
etkilere sahiptir. Bu nedenle, TOROL gebelik sirasinda kullanilmamalidir. TOROL hamile
kalmay1 daha da zorlastirir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TOROL’un igindeki ketorolak trometamol adli madde anne siitline gecebileceginden
emziriyorsaniz TOROL kullanmayiniz veya TOROL kullanmaya devam edecekseniz emzirmeyi
birakiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

TOROL, yorgunluk, sersemlik, bag donmesi, denge ve gérme bozuklugu, depresyon durumu ve
uyuma gii¢liigiine neden olabilir. Bunlardan herhangi birisi olursa doktorunuza danisiniz. Boyle
bir durumda ara¢ ve makine kullanmayiniz.



TOROL’un iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

TOROL Laktoz (sigir kaynakli) igerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan once doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baska bir ila¢ kullaniyorsaniz veya kullandiysaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Kortikosteroidlerle birlikte uygulandiginda, artmis gastrointestinal iilserasyon ya da
kanama riskinden dolay1 dikkatli olunmalidir. Tedavi sirasinda steroid dozaji azaltilacak veya
kesilecek ise, steroid dozaji yavasca azaltilmalidir ve hastalar, adrenal yetmezlik (bobrek
yetmezIligi) ve artrit (iltihaplanma) semptomlarinda alevlenme riski olusabilir.

e Furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglarla birlikte kullanildiginda, bu ilaglarin etkisini
azaltabilir.

e Lityum (ruhsal hastaliklarda kullanilir) ile birlikte kullanildiginda lityum kan seviyesinde
ylikselme ve buna bagli yan etkiler goriilebilir.

e Varfarin (pithtilasmay1 geciktiren bir ilag) ile birlikte kullanildiginda sindirim sisteminde
kanama yapma iizerindeki etkileri artar.

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar Siklosporin ve Takrolimus ile birlikte
kullanildiginda bobrek hasar riski artabilir.

e Mide ve ince bagirsak iilseri tedavisinde kullanilan Mifepriston ile birlikte kullanildiginda,
Mifepristonun etkisini azaltabilir.

e flacin iginde bulundugu agr1 ates ve iltihaba etkili ilaglar, insan bagisiklik yetersizligi
viriisiiniin (HIV) de dahil oldugu retroviriislere etkili Zidavudin ile birlikte kullanildiginda kan
hastaliklar riskini arttirabilir.

e flacin icinde bulundugu agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, kalbin kasilma giiciinii arttiran
glikozidlerle birlikte kullanildiklarinda, kalp yetmezligini siddetlendirebilir, bdbrekten
atilimlarini etkileyerek kan konsantrasyonlarini arttirabilir.

e Agn, ates ve iltihaba etkili ilaglar ile kinolon grubu antibiyotikler birlikte kullanildiklarinda
istemli kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik kasilma (konviilsiyon) riski artabilir.

e  Probenesid (iirik asit atilimini arttiran bir ilag) ile birlikte kullanilmasi, ketorolakin daha kisa
siirede daha ytliksek etki gostermesine neden olabileceginden dikkatli olunmalidir.

e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag) ile birlikte kullandigimizda dikkatli
olunmalidir.

e Ketorolak, metotreksatin viicuttan atilimini azaltabilir ve metotreksatin yan etkilerinin
goriilmesine neden olabilir.

e Ketorolak, mifepristonun etkisini azaltacagindan, mifepriston kullandiktan sonra 8-12 giin
boyunca ketorolak kullanilmamalidir.

e Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan beta blokorlerin etkisini azaltabilir. Ketorolak ve
diger agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar, yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglarin etkisini
azaltabilir ve ADE inhibitorlerinin (genelde yiiksek tansiyon ve konjestif kalp yetmezligi
tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii) bobrek hasari riskini arttirabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. TOROL nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e Yetiskinler i¢in 6nerilen doz, glinde en fazla 40 mg’a kadar olmak {iizere, her 4-6 saatte bir 1
tablettir.

e Tedavi siiresi 5 giinii agmamalidir.

e TOROL’u doktorunuzun soyledigi gibi almiz. Emin degilseniz doktorunuzla ve
eczacinizla kontrol ediniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e TOROL tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplan
e (Cocuklarda kullanimai:
TOROL 16 yasindan kiiclik cocuklarda kullanilmamalidir.

e Yashlarda kullanima:
65 yas lzerindeyseniz TOROL’u dikkatli kullanilmalisiniz. Yaslilarda ciddi yan etkilerin
ortaya ¢ikma riski yiiksektir. Doktorunuz diizenli olarak sizi gozlemleyecektir.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Orta veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa veya viicutta dolasan kan miktarinin azalmasi ve su
kayb1 nedeniyle bobrek yetmezligi riski tasiyorsaniz TOROL kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi izleyecektir.

Eger TOROL'’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TOROL kullandiysamz:
TOROL dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TOROL’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TOROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
TOROL ile tedaviyi sonlandirmak istiyorsaniz doktorunuz ile konusunuz.

4. OQOlas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim 1ilaglar gibi, TOROL un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, TOROL’u kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e (Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almayi zorlastirabilen), diisiik
tansiyon, nefes darlig1 ve bayilacak gibi hissetmek,

e Kan, kusmuk veya kahve telvesi gibi goriinen parcalar1 iceren mideden gelen kanama,

e Siyah, yapiskan kalin bagirsak hareketleri veya kanli ishal olarak goriilen makattan gelen
kanama,

e Mide ya da oniki parmak bagirsaginda (mideden sonra gelen ilk kisim) {ilserler veya
delinme. Bu, mide agrisi, ates ve hasta hissetmekle birlikte mide bozulmasi seklinde goriilebilir.

e Pankreas ile ilgili problemler, sirta yayilan ciddi karin agrist seklinde goriilebilir.

e  Ulseratif kolit ve Crohn’s hastaliginin kotiilesmesi. Agri, ishal, kusma ve kilo kayb ile
goriilebilir.

e Kabarma veya derinin soyulmasi ile seyreden, hizli bir sekilde gelisen ciddi dokiintii, agizda,
bogazda veya gozlerde kabarma. Ayni zamanda ates, bas agrisi, oksiirlik ve viicutta agr1 olabilir.

e Boyun, omuz ve sol kolun asagisina yayilan gégiis agrisi gibi kalp krizi belirtileri,

e  Sadece viicudun bir tarafinda gézlenen kas zayiflig1 ve uyusuklugu gibi felg belirtileri,

e Ani sekilde degisen koku, tat, gorme veya duyma duyusu, biling bulanikligi,

e Ates, hasta hissetme, bulanti, kusma, boyunda katilik, bas agrisi, parlak 1s18a duyarlilik,
biling bulaniklig1 gibi menenjit belirtileri (6zellikle otoimmiin bozuklugu [bagisiklik sisteminin
viicut dokularin1 yabanci cisim gibi gorerek tepki verdigi bir hastalik grubu] olanlarda, 6rnegin
sistemik lupus eritematozus),

e Derinin ve gz beyazinin sar1 renk olmasi (sarilik),

e Yorgun hissetme, istah kaybi, hasta hissetme, solgun renkli digki (hepatit) ve kan
testlerinde goriilen problemler (kreatinin artisi, {ire artisi),

e Mide bulantisi, yorgunluk, cok derin ve siirekli uyku durumu, kasinti, sarilik, sag iist
karinda hassasiyet ve soguk alginlig1 benzeri semptomlar,

e  Mesanede doluluk hissi, mesaneyi bosaltma ihtiyaci, fakat bosaltmada zorluk.

Doktorunuz TOROL kullanmay1 kesmenizi onerdikten sonra kas problemleriniz devam ediyorsa
derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumda doktorunuz kas problemlerinizin nedenini bulmak i¢in
daha fazla test yapabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

e Mide yanmasi, sindirememe, mide agrisi, hasta hissetme, kabizlik, ishal, solukluk, istah
kaybz,

Gegirme ve doluluk hissi,

Ameliyat sonrasinda yaranin kanamasi

Burun kanamasi,

Damarlardan dokulara kan sizmasi,

Diisiik tansiyon

Kan dolu siskinlik,

Cok fazla potasyum ve yetersiz sodyum gibi kan problemleri,

Kansizlik, yetersiz plateletler (kan pulcuklar1) veya beyaz kan hiicrelerinin sayisinda
degisim gibi kan problemleri,

Uyuma zorlugu veya uyku diizeninde degisiklikler,

Depresyon (bunalim),

Endiseli ve sinirli goriiniim ve ¢ok mutlu olma durumu (6fori),

Normalde olmayan seyleri gorme (haliisinasyonlar),

Kafa kansikligi, huzursuzluk, rahatsizlik yaratan ruhsal problemler ve gerceklik
duygusunu kaybetmek,

Bas agrisi,

Nobetler, bag donmesi, sersemlik, uyuklama,

Karincalanma, elleri ve ayaklari hissedememe,

Hafizada zayiflik ve konsantrasyon bozuklugu,

Asir hareketlilik,

GoOrme bozuklugu, gbz agrisi, gézde sinir iltihab,

Duyma duyusunda degisiklikler, kulak ¢inlamasi ve duyma kaybu,

Dengesizlige yol acan bag donmesi,

Eller ayaklar ve bacaklarin sismesi (6dem). Bu durum gogiis agrisi, yorgunluk, nefes
darlig1 ile birlikte goriilebilir (kalp yetmezligi),

e Kalpte carpint1 hissi (palpitasyonlar), kalp atisinin yavaglamasi veya yiiksek kan basinci,

e Kalbin kani viicuda pompalamasiyla ilgili problemler. Belirtileri; yorgunluk, nefes darlig1 ve
bayginlik hissetme,

e Ani kilo artisi,

e Nefes darlig1, hiriltili nefes alma ve oksiiriik gibi nefes almada zorluk,

e Akcigerlerin sigsmesi,

e Isiga duyarhlik, viicutta ve yiizde kizariklik, kurdesen, sivilce ve kabarmali deri
dokintiileri (Stevens-Johnson Sendromu),

e Kagimti veya terleme, deride solgunluk veya ylizde ve boyunda kizariklik,

Idrarda kan bulunmasi ve bébrek problemleri,

Idrara sik veya daha az ¢ikmak,

Viicudun yan tarafinda agri,

Enjeksiyonun yapildig1 yerde agri, ates,



Susuzluk, agiz kurulugu, tat degisiklikleri, ates, kilo alim1 veya kilo kayb,
Yorgun hissetme ve genelde iyi hissetmeme,

Agi1z yarasi,

Kas spazmlari, agri, zayiflik,

Kadinlarda hamile kalmada zorluk

Bunlar TOROL ’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TOROL’un saklanmasi
TOROL 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

15-30°C’nin arasinda 1siktan uzakta ¢ocuklarin erisemeyecekleri yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TOROL 'u kullanmayiniz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TOROL u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Barbaros Bulvar1 76-78

80690 Besiktas / ISTANBUL

Uretim Yeri:

NOBEL ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Barbaros Bulvari 76-78

80690 Besiktas / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/
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