KULLANMA TALIMATI

ETOPAIN 300 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alhnir.

e Etkin madde: Her film kapli tablette 300 mg Etodolak.
o Yardimct maddeler: Laktoz (inek kaynakli siitten elde edilen), sodyum nisasta glikolat, mikrokristal
seliiloz, kolloidal silikon dioksit, povidon, magnezyum stearat, hidroksipropil metilseliiloz, kirmizi

demir oksit, sar1 demir oksit, titanyum dioksit, polietilen glikol ve polisorbat 80.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ETOPAIN nedir ve ne icin kullanilir?

ETOPAIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETOPAIN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ETOPAIN’in saklanmasi

SO

Bashklar: yer almaktadir.

1. ETOPAIN nedir ve ne icin kullanilir?
ETOPAIN, etkin madde olarak etodolak iceren film kapl tablettir. ETOPAIN iltihapla karakterize

durumlarin tedavisinde kullanilan (steorid icermeyen antiinflamatuvar) ila¢ grubundandir.

ETOPAIN, osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit ve akut gut artritinin belirti ve bulgularmn
tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif (ameliyat sonrasi1) agri, dismenore (agrili adet

gorme) gibi kisa ve uzun dénem agr1 tedavisinde endikedir.

www.ilac101l.com

1/8


https://ilac101.com

Bu {irtin laktoz monohidrat maddesinde inek kaynakli madde igermektedir. Doktorunuza danigmadan

ilaciniz1 kullanmay1 birakmayiniz.

2.

ETOPAIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETOPAIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

ETOPAIN’in herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

Aspirin veya ETOPAIN’in dahil oldugu ila¢ grubundan herhangi bir ilaca (6rnegin: ibuprofen,
selekoksib) kars1 siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rnegin, siddetli deri dokiintiisii, kurdesen,
nefes alma zorlugu, bronslarin daralmasi ile seyreden burun i¢inde alerjiden dolay1 olusan sislik,
bag donmesi),

Ciddi bazen oliimciil kalp ve kan damari sorunlar1 (6rnegin; kalp krizi) i¢in yiiksek riske neden
olabilir. Kalp sorunlari yastyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun siiredir ETOPAIN
alryorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda by-pass kalp ameliyati gecirdiyseniz veya
yakinda gegireceksiniz,

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

Mide iilseriniz varsa ya da gegmiste mide iilseri ge¢irmis iseniz.

ETOPAIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Sindirim sisteminde kanama, iilserasyon ve perforasyon (delinme) sikayetleri oldugunda ilacin

kullanimini kesiniz.

Eger;

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,

Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayici ve idrar soktiiriicli
bagka bir ilag aliyorsaniz,

[laglara, besinlere veya diger maddelere kars1 alerjiniz varsa,

Bobrek veya karaciger hastaligi, seker hastaligi (diyabet) veya mide veya barsak sorunlari
gecmisiniz varsa,

Sigkinlik veya sivi birikimi, burun ve yanaklardaki deri hastaligi (lupus), astim, burun iginde
alerjiden olusan sislik veya agizda iltihaplanma varsa,

Yiiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlari, kalp sorunlar1 (6rn; kalp
yetmezligi) veya kalp damar hastalig1 yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan herhangi birinin riskini
tagiyorsaniz,

Saglhiginiz bozuksa, su kaybi (dehidrasyon) veya diisilk sivi hacmi veya diisiik kan sodyum

diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal ge¢misiniz varsa,
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e Astim veya soluma gii¢liigii gibi sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ETOPAIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ETOPAIN’i alkol ile birlikte almaymiz, mide hasari riski artabilir. ETOPAIN’i a¢ veya tok karnina

kullanabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ETOPAIN fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planliyorsaniz ve hamile olabileceginizi
diisiiniiyorsaniz ETOPAIN’i kullanmayiniz, doktorunuzla temas kurunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmayr planlyorsaniz hemen

doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ETOPAIN’in anne siitiinde bulunup bulunmadigi bilinmemektedir, ETOPAIN alirken emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanimi
ETOPAIN bas dénmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, arag ve makine kullanmadan &nce

bu ilaca nasil tepki verdikleri konusunda farkindaliklar1 olmalidir.

ETOPAIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha dnce ETOPAIN veya igerigindeki herhangi bir maddeye karsi bir tepkime (reaksiyon)

yasadiysaniz, bu ilaci kullanmayniz.

ETOPAIN, 206,6 mg laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerleri tolere

edemediginiz sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Herhangi bir ilag aliyorsaniz &zellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuza
bildiriniz.

o Kanin pihtilagmasimi onleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar, ornek; varfarin, heparin

iceren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar), depresyon tedavisinde
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kullanilan fluoksetin igceren ilaglar [segici serotonin geri alim inhibitdrleri (SSRI’ler)]. Bu ilaglarla
birlikte alindiginda mide kanamasi riski artabilir.

e Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya probenesid
(irik asit atitlimimi artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar kullanildiginda
ETOPAIN’in yan etki riski artabilir,

e ETOPAIN ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar sdyledir;

Organ naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli duygudurum
bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum, romatoid artrit (eklemlerde agr ve sekil bozukluguna
neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastalig1 gibi durumlarin tedavisi i¢in kullanilan
metotreksat, kinolonlar (6rnek, siproflaksasin iceren ilaglar) veya siilfoniliireler (6rnek, glipizid
igeren ilaglar),

e ETOPAIN ile kullanmildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiyotensin-déniistiiriicii enzim
(ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril iceren ilaglar) veya ditiretikler (6rnek, furosemid,
hidroklorotiazit i¢eren ilaglar).

e ETOPAIN kullanirken doktorunuza damismadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi diger
steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAil’ler), mifepriston (gebeligi sonlandirmak igin

kullanilir), aspirin almayiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOPAIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Tavsiye edilen dozdan daha fazla almayin ve doktorunuzun tavsiyesinden daha uzun kullanmayin.

Uygulama yolu ve metodu:
ETOPAIN tamamen dolu bir bardak su ile birlikte agizdan alinir, doktorunuzun talimatlarma uygun

sekilde aliniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanimu:
ETOPAIN 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanmayimiz, bu g¢ocuklarda giivenlik ve etkililigi

dogrulanmamustir.

Yashlarda kullanimi:
ETOPAIN vyash hastalarda dikkatlice kullaniniz; mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha

duyarl olabilirler.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek veya karaciger yetmezligi:
Hafif-orta siddette karaciger ve bdobrek yetmezliginde kullanilabilir. Agir karaciger ve bobrek

yetmezliginde kullanmayiniz.

Eger ETOPAIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya

eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETOPAIN kullandiysamz:

Belirtiler (semptomlar); idrar ¢itkmada azalma, biling kaybi, krizler, siddetli bas donmesi veya sersemlik,
siddetli mide bulantis1 veya karmn agrisi, yavas veya sorunlu nefes alma, olagandisi kanama veya
berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler icerebilir.

ETOPAIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

ETOPAIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir ETOPAIN dozunu almay: ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda kacirdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan dozu atlayin.
Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamaymniz.

ETOPAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ETOPAIN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ETOPAIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin

hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e  ETOPAIN kullanimiyla ciddi mide iilserleri veya kanamasi olusabilir. Yiiksek dozlarda veya uzun
siire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. ETOPAIN’i
yemekle beraber almak bu etkilerin olusum riskini azaltmaz. Siddetli mide veya sirt agriniz; siyah
diskiniz (melena) varsa; kan veya kahve tanecikleri gibi kusuyorsaniz; veya olagandisi bir sekilde
kilo altyor veya siskinlik yasiyorsaniz doktorunuzla veya acil odasiyla derhal temas kurunuz.

e  Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii; kurdesen; kaginma; nefes zorlugu; gogiis darligi; agiz,

yiiz, dudaklar veya dil sisligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOPAIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Yaygin (100 kullanicinin 1 ila 10’unu etkilemektedir)
e Siddetli bas agris1 veya bas donmesi
e Depresyon
e Kirizler
e Konusma degisiklikleri
e Bulanik gérme
e Kulaklarda ¢inlama
e Mide rahatsizlig1
e Mide yanmasi

e Siddetli veya uzun siireli (persistant) karin agris1 veya mide bulantisi

e Ishal
o QGaz
e Kabizlik

e Siddetli kusma

e Kanli veya siyah digki (melena)
e  Yorgunluk

e Baz alerjik belirtiler

o Agnli idrar

e Sikidrar

o Ates ve lisiime

Yaygin olmayan (1.000 kullanicinin 1 ila 10’unu etkilemektedir)
e Olagandis1 berelenme veya kanama
e Kansizlik
e Dolasim kanindaki kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi
e Eller, bacaklar veya ayaklarin sismesi
e Koyu renkte idrar
e Kan sekerinin yiikselmesi
e Ani veya aciklanamayan kilo alim1
e Tad almada bozukluk
e Uykusuzluk

e Bayilma
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o Akl karigikligt

e Kol veya bacak uyusuklugu

e Isiga hassasiyet

e  (GoOzde kizariklik, sulanma, batma

e Sagirhik

e Kan basinciin yiikselmesi

e Kalbin yeterli kan pompalayamamasi (konjestif kalp yetmezligi)

e Yiizde kizariklik

e Carpmti

e Diizensiz kalp atis1

e Damar iltihab1 (vaskiilit)

e Kalp krizi

e Inme

e Nefes darlig

e Zatiirre (bronsit)

e Burun akintisi

e Bogaz iltihab1 (faranjit)

e Susama

e Agiz kurulugu

e Agizda yara

e Istahsizlik

e Gegirme

e Yemek borusu, oniki parmak ve kalin barsak iltihabi

e Mide ve oniki parmak barsaginda yara (peptik {ilser)

e Kabhve telvesi gibi kusma

e Pankreas iltihab

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

e Derinin veya gozlerin sararmasi

e Terleme

e Kirmizi, sismis, kabarik veya soyulmus deri (Steven Johsnon sendromu, toksik epidermal
nekroliz)

e Sag kaybi

e Kanli idrar

e idrar miktarinda degisiklik

o Bobrek yetmezligi veya toksisite belirtisi olarak yiiksek kan basinci
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilagtiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr

sitesinde yer alan “ Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral 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. ETOPAIN’in saklanmasi
ETOPAIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOPAIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozuklukluklar fark ederseniz ETOPAIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : ADEKA Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Uretim yeri:  Pharmactive Ila¢ San. Ve Tic. A.S.
59520 - Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat1 30.12.2020 tarihinde onaylanmistir.
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