KULLANMA TALIMATI

ETOTIO 400 mg/8 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 400 mg Etodolak ve 8 mg Tiyokolsikosid igerir.

o Yardimct maddeler:
Cekirdek tablette; laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen), mikrokristalin seliiloz,
sodyum nisasta glikolat, kolloidal silikondioksit, polivinilpirolidon, magnezyum stearat
Film kaplamada; hidroksipropilmetilseliiloz?, titanyum dioksit!, polietilen glikol 400!
!Karisim halinde temin edilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETOTIO nedir ve ne icin kullanilir?

2. ETOTIOu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ETOTIO nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ETOTIO’nun saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ETOTIO nedir ve ne icin kullamlir?

ETOTIO, etkin madde olarak Etodolak ve Tiyokolsikosid igeren beyaz ya da beyazimsi renkli,
oblong film kapli tablettir.

ETOTIO, 14 film kapl tablet igeren blister ambalajlarda karton kutu igerisinde takdim edilir.

ETOTIO; osteoartrit (kireglenme), omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem dis
romatizma, agrili kas kasilmalarinin semptomatik tedavisinde, travma ve ameliyat sonrasinda
olusan agrilarda kullanilir.

2. ETOTiO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ETOTIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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e Etodolak, Tiyokolsikosid veya ETOTIO’da bulunan diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

e Aspirin veya Etodolak’in dahil oldugu ila¢ grubundan herhangi bir ilaca (6rn; ibuprofen,
selekoksib) karsi siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (Orn; siddetli deri dokiintiisii,
kurdesen, nefes alma zorlugu, bronslarin daralmasi ile seyreden burun i¢inde alerjiden dolay:
olusan sislik, bas donmesi),

e Mide veya bagirsaklarinizda iilser veya kanamaniz varsa veya daha dnceden gecirdiyseniz,

e Daha oOnceden veya agr kesici ilaglarla iliskilendirilmis mide-bagirsak kanamasi veya
delinmesi sikayetiniz olduysa,

o Ciddi kalp, bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

e Ciddi bazen 6liimciil kalp ve kan damari sorunlar1 (6rn; Kalp Krizi) i¢in yiiksek riske neden

olabilir. Kalp sorunlar1 yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun siiredir

Etodolak aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda by-pass kalp ameliyati

gecirdiyseniz veya yakinda gegirecekseniz,

Hamileyseniz ve emziriyor iseniz,

Kas veya kaslarin gérev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,

18 yasindan kiigiikseniz.

ETOTIiO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler

Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) 6liimciil olabilecek trombotik (pihtilasma
ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim siiresine
bagl olarak artabilir. Kalp-damar hastalig1 olan veya kalp damar hastalig1 risk faktorlerini
tasiyan hastalarda risk daha yiiksek olabilir.

ETOTIO koroner arter “by-pass” cerrahisi &ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak
delinmesi gibi 6liimciil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler
herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya ¢ikabilirler.
Yagli hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza soyleyiniz.
e Sindirim sisteminde kanama, iilserasyon (yara) ve perforasyon (delinme) sikayetleri oldugunda
ilacin kullanimin1 kesiniz.

Eger;

e Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel {irlin veya diyet tamamlayict ve idrar
soktiiriicti bagka bir ilag aliyorsaniz,

e Ilaclara, besinlere veya diger maddelere kars: alerjiniz varsa,

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

e Siskinlik veya sivi birikimi, lupus adi verilen ve burun/yanaklarda, kilcal damarlarda
iltihaplanma, deri tizerinde genis kirmizi lekeler seklinde kendini gosteren deri hastaligi, astim,
burun i¢inde alerjiden olusan sislik veya agizda iltihaplanma varsa,
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e Yiiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlari, kalp sorunlar1 (6rn;
kalp yetmezligi) veya kalp damar hastaligi yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan herhangi birinin
riskini tasiyorsaniz,

e Sagliginiz bozuksa, su kaybi (dehidrasyon) veya diisiik sivi hacmi veya diisiik kan sodyum
diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal gegmisiniz varsa,

e Astim veya soluma giigliigii gibi sorunlariniz varsa,

e Sara hastasi iseniz veya sara nobeti riskiniz var ise.

ETOTIO nun igeriginde yer alan Tiyokolsikosid etkin maddesi kullanilirken viicutta olusan
maddelerden biri, Tiyokolsikosid yiiksek dozlarda kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara
(anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu durum hayvanlarda ve laboratuvarda yapilan
calismalarda gdsterilmistir. Insanlarda hiicrelerde ortaya gikabilen bu hasar kanser igin risk
faktorli olusturur, dogmamis ¢ocuga zarar verebilir ve erkeklerde kisirhiga neden olabilir. Bu
nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kisminda belirtilen doza ve
tedavi siiresine siki bir sekilde uyunuz. Ilact daha yiiksek dozlarda ve 7 giinden fazla
kullanmayiniz. Bagka sorulariniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

ETOTIO ile tedavi sirasinda karaciger hasarini gosteren belirtileri (8rnegin istah kaybi, bulanti,
kusma, karin rahatsizligi, yorgunluk, koyu renkli idrar, sarilik, kasint1) fark ederseniz hemen
ETOTIO’yu kullanmay: birakmalisiniz ve bu tiir belirtilerin herhangi biri ortaya ¢ikarsa tibbi
yardim almalisiniz.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya cikarsa ETOTIO ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

ETOTIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ETOTIO’yu alkol ile birlikte almaymz, mide hasar1 riski artabilir. ETOTIO yiyecek ve
iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz
bu ilac1 almaymniz.

- Dogum kontrolii uygulamayan ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadmsaniz bu ilaci
almaymiz.

- Builag dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir.

- Bu ilag, sperm hiicrelerine potansiyel hasar (anormal sayida kromozom) nedeniyle erkek
dogurganlifinda sorunlara neden olabilir. Bu bulgu, laboratuvar c¢alismalarina
dayanmaktadir (Bkz. Boliim 2 “Uyarilar ve 6nlemler”).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz. Bunun nedeni ilacin anne siitiine gegmesidir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

ETOTIO bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber
alindiginda bu etkiler daha kotii olabilir. Klinik ¢alismalara gore, Tiyokolsikosid’in ruhsal
aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili (psikomotor) performans tizerine etkisi yoktur. Ancak, ilag
yaygin olarak uyuklamaya ve sersemlige neden olabildiginden, ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olunuz. Nasil tepki gostereceginizi 6grenene kadar araba kullanmayimiz veya diger
muhtemelen giivensiz isleri yapmayiniz.

ETOTiO’nun igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha énce ETOTIO veya icerigindeki herhangi bir maddeye Kkarsi bir tepkime (reaksiyon)
yasadiysaniz, bu ilaci kullanmayiniz.

Her bir ETOTIO tablet, 250 mg laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilen) icerir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi
tirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag aliyorsamiz Ozellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza bildiriniz.

¢ Kanin pithtilasmasini 6nleyen veya geciktiren ilaclar (antikoagiilanlar, 6rnek, varfarin, heparin
iceren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar), depresyon
tedavisinde kullanilan fluoksetin igeren ilaglar [segiCi serotonin geri alim inhibitorleri
(SSRI’ler)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamasi riski artabilir.

e Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (lirik asit atilimini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) igeren ilaglar
kullanildiginda ETOTIO nun yan etki riski artabilir.

e ETOTIO ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir: Organ
naklinde kullanilan siklosporin; kalp problemlerinde kullanilan digoksin; belirli duygudurum
bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum; romatoid artrit (eklemlerde agri ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastalig1 gibi durumlarin tedavisi i¢in
kullanilan metotreksat, kinolonlar (6rnek, siprofloksasin igeren ilaglar) veya siilfoniliireler
(6rnek, glipizid igeren ilaglar).

e ETOTIO ile kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar: Anjiotensin-doniistiiriicii
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril igeren ilaglar) veya diiiretikler (6rnek, furosemid,
hidroklorotiyazid i¢eren ilaglar).

e ETOTIO kullanirken doktorunuza danismadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi diger
steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler), mifepriston (gebeligi sonlandirmak igin
kullanilir), aspirin almayiniz.

e ETOTIO nun kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaclarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 Onerilmemektedir. Ayni sebepten
otirt,, diiz kaslar lizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidr.

Bu uyarmin belirli bir siire dnce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere de
uygulanabilecegini hatirlayiniz.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen ve giinliik maksimum doz, her 12 saatte bir alinmak kosuluyla giinde 2 defa 1 film kaplhi
tablettir. Yani bir giinde 2 tabletten fazla ETOTIO kullanmayiniz.

[lac1 7 ardisik giinden fazla kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ETOTIO sadece agizdan kullanim igindir. Film kapli tabletleri cignemeyiniz.
Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile), yemeklerden sonra aliniz.
Onerilen dozu asmayiniz ve uzun siireli kullanimdan kagininiz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz ETOTIO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Bu ilac1 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha duyarli olabileceklerinden, yaslilarda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi incelenmemistir. Agir
karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger ETOTIOMuUN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOTIO kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrar ¢ikisinda azalma, bas agrisi, bulanti, kusma, karin agrisi, mide
bagirsak sisteminde kanama (koyu renkli veya kanli digk1 veya kusmuk kanama belirtisi olabilir),
seyrek olarak ishal, asir1 uyarilabilirlik (eksitasyon), koma, bas donmesi, sersemlik hali, kulak
cinlamasi, bayginlik hissi, ¢ok nadiren havale ve nefes alma giigliigii olabilir.

ETOTIOdan kullanmanmiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ETOTIO kullanmay1 unutursamz:

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

Unutulan dozlar: denQelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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ETOTIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ETOTIO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ETOTIO nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETOTiO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e  Siddetli mide veya sirt agrist,

e Ciddi mide tlserleri veya kanamasi (Yiiksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara igmek
veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. ilaci yemekle beraber almak bu
etkilerin olusum riskini azaltmaz.),

e Diski renginin siyahlasmasi (melena), kan veya kahve tanecikleri gibi kusma (bu belirtiler
mide bagirsak sisteminde bir kanama belirtisi olabilir),

e Olagan dis1 sekilde kilo alimi1 veya siskinlik,

Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, kurdesen, kasinma, nefes zorlugu, gogis

darligi, agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sislik),

Inme,

Gogus agrist,

Hizli veya diizensiz kalp atisi.

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sigsmesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya

nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Kasinti, deri ve mukoza tizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem), ciddi alerjik reaksiyonlar

(anaflaktik sok)

Kurdesen (iirtiker)

Bayginlik (vazovagal senkop)

Havale (ndbet) (Bkz. 2. ETOTIO’yu kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler),

Kan basincinda diisiis (hipotansiyon), gegici olarak bilingte bulaniklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOTIO’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Karaciger iltinab: (hepatit) (Bkz. 2. ETOTIO’yu kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler),

e Mide (karin) bolgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya

goz aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti, ates ve

yorgunluk (bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir)

Sersemlik, uyuklama hali

Kasimti

Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Yaygin

o Yorgunluk

o Bas donmesi

Ruhsal ¢okiintii (depresyon)
Sinirlilik

Bulanik gérme

Kulak ¢inlamasi
Hazimsizlik (dispepsi)
Karin agrisi

Ishal

Bagirsakta gaz

Bulant1

Kabizlik

Mide iltihab1

Ishal, mide agris1 (gastralji)
Siyah diski

Kusma

Kasint1

Dokiintii

Agrl1 idrar

Sik idrara ¢ikma

Titreme ve ates

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar (parestezi)
Biling uyusuklugu ile belirgin uykulu hal; uyuklama hali (somnolans)

Yaygin olmayan

Ciltte morarma

Kansizlik

Kanda kan pulcuklarinin azalmasi

Kanama zamaninda artig

Beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi degerlerinde azalma
Alyuvarlarin yikima ugramasiyla olusan kansizlik (hemolitik anemi)
Odem

Bobrek fonksiyonlarini gosteren bir deger olan serum kreatininde artis
Daha 6nce kontrol altinda olan diyabetik hastalarda kan sekeri artisi
Viicut kilosunda degisiklik

Tat alma bozuklugu

Uykusuzluk

Biling bozuklugu

Akl kanigikligi
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o Isik hassasiyeti

. Gegici gorme bozuklugu

. GO0z i¢i iltihabi

Sagirlik

Yiiksek kan basinci

Tikanikliga bagl (konjestif) kalp yetmezligi

Yiiz kizarmasi

Carpint1

Bayilma

Damar iltihab:

Kalpte ritim bozuklugu

Kalp krizi

Beyin damarlarinin tikanmastyla beynin hasar gérmesi
Astim

Beyaz kan hiicresi yiiksekligi (eozinofili) ile seyreden akciger &demi (pulmoner
infiltrasyon)

Hava yolu iltihab1 (bronsit)

Nefes darlig1

Yutak iltihab1

Nezle

Burun, sakak, alin ve goz ¢evresindeki igi hava dolu bosluklarin (siniis) iltihabi
Susama

Ag1z kurulugu

Ag1z yaralar

Yeme bozuklugu

Gegirme

Ince bagirsak iltihabi

Kanamali ya da kanamasiz, midede yara ve/veya delinme
Bagirsakta yara

Pankreas iltihab1

Yemek borusu ile mide arasinda yer alan kasin kasilmasi veya daralma ile birlikte seyreden
ya da tek basina yemek borusu iltihab1

Kalin bagirsak iltihabi

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Safra kanali kaynakli karaciger iltihab1 (hepatit)
Karaciger iltihab1

Safra kanali kaynakli sarilik

Sarilik

Karaciger yetmezligi

Karaciger harabiyeti

Ciltte yaygin 6dem

Terleme

Alerjik cilt reaksiyonlari

Deri dokiintiisii

Deri soyulmasi

Ciltte su toplamasiyla seyreden dokiintii

Ciltte kabarik kirmizi dokiintii ile ciltte damar iltihabi
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o Ciltte agrili kirmiz1 veya morumsu kizarikliklar ve su kabarciklari ile seyreden bir hastalik
(Stevens-Johnson Sendromu)

o Ciltte kabarma ve cildin soyulmasi ile karakterize, hayati tehdit eden bir cilt hastalig
(Toksik Epidermal Nekroliz)

. Agiz, gozler ve cinsel bolgede kizariklik, su kabarciklari ve yaralar olusturan bir cilt
hastalig1 (Eritema Multiforme)

o Cilt renginde koyulagsma

. Sa¢ dokiilmesi

. Bazi alanlarda diiz, baz1 alanlarda deriden kabarik yaygin kirmizi renkli dokiinti

(Makiilopapiiler dokiintii)

Isiga duyarhilik

Kan iire azotunda artis

Bobrek yetmezligi

Bobrek bozuklugu

Bobrek hiicre harabiyeti

Mesane iltihabi

Idrarda kan gériilmesi

Bobrek tasi

Bobrek iltihabi

Rahimde kanama diizensizlikleri

Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi belirtiler ile

seyreden, aniden baslayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (sok dahil)

Bas agris1

o Hastalik yapici mikroplarin veya parazitlerin viicuda girmesiyle ortaya cikan hastalik
tablosu (infeksiyon)

Seyrek
. Cilt tahrisleri (kurdesen)
. Bogaz, gogiis ve midede agr1 ve yanma (mide eksimesi).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. ETOTIO’nun saklanmasi

ETOTIO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ETOTIO 'yu kullanmaymniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETOTIO yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok. No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri:  Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:13

Yenibosna, Bahgelievler/Istanbul

Bu kullanma talimat: ..1../.... tarihinde onaylannigstir.
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