KULLANMA TALIMATI

ETOLAX 500/8 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg etodolak ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.

e Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 101, kroskarmelloz sodyum, povidon
K30, mikrokristalin seliiloz PH 200, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, film
kaplama materyali (Opadry II 85F20694 Blue: Polivinil alkol, polietilen glikol
(Makrogol), talk, titanyum dioksit, FD&C Blue #2/Indigo carmine aliiminum lake)
icerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

-Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
-Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
-Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

-Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETOLAX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ETOLAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETOLAX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ETOLAX'"in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.
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1. ETOLAX nedir ve ne i¢cin kullanilir?

ETOLAX, etkin madde olarak etodolak ve tiyokolsikosid igeren film kapli tablettir.
ETOLAX, 14 film kapl tablet i¢eren blister ambalajlarda karton kutu igerisinde takdim edilir.
ETOLAX, mavi renkli, oval, bombeli, tek ¢entikli film kapli tablettir.

ETOLAX, osteoartrit, omurganin (vertebral kolonun) agrili sendromlari, eklem dis1
romatizma, agrili kas kasilimlariin semptomatik tedavisinde, travma ve ameliyat sonrasinda
olusan agrilarda kullanilir.

2. ETOLAX’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ETOLAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

» Etodolak, tiyokolsikosid veya ETOLAX’ta bulunan diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

» Aspirin veya etodolakin dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca (6rn: ibuprofen,
selekoksib) kars1 siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rn: siddetli deri dokiintiisi,
kurdesen, nefes alma zorlugu, bronglarin daralmasi ile seyreden burun i¢inde alerjiden dolay1
olusan sislik, bag donmesi),

* Ciddi, bazen 6ltimciil kalp ve kan damar1 sorunlar1 (6rn: kalp krizi) i¢in yliksek riske neden
olabilir. Kalp sorunlar1 yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun siiredir
etodolak aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda baypas kalp ameliyati
gecirdiyseniz veya yakinda gecirecekseniz,

» Hamileyseniz ve emziriyor iseniz,

» Hamile kalma riskiniz varsa ve uygun bir dogum kontrol yontemi kullanmiyor iseniz,

* Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

» Mide iilseriniz varsa ya da gegmiste mide iilseri gecirmis iseniz,

* 16 yas ve altindaki ¢ocuklarda.

ETOLAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza sdyleyiniz.
 Sindirim sisteminde kanama, lilserasyon ve perforasyon (delinme) sikayetleri oldugunda
ilacin kullanimini kesiniz.

Eger;

» Herhangi bir regeteli veya recetesiz ilag, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayic1 ve idrar
soktiirticli baska bir ilag aliyorsaniz,

« {laglara, besinlere veya diger maddelere kars: alerjiniz varsa,

» Bobrek veya karaciger hastalifi, seker hastalii (diyabet) veya mide veya barsak sorunlari
gecmisiniz varsa,

» Sigkinlik veya sivi1 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 hastaligi yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan herhangi
birinin riskini tagiyorsaniz,

* Sagliginiz bozuksa, su kayb1 (dehidratasyon) veya diisiik s1ivi hacmi veya diisiik kan sodyum
diizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal ge¢gmisiniz varsa,

* Astim veya soluma giicliigli gibi sorunlariniz varsa,

» Sara hastasi1 iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise,
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« Tlacin kullanimi sirasinda ishal gériiliir ise dikkatli kullaniniz.

Bu wyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ETOLAX 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ETOLAX’1 alkol ile birlikte almaymiz, mide hasari1 riski artabilir. ETOLAX yiyecek ve
iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

ETOLAX bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber
alindiginda bu etkiler daha kotii olabilir. ETOLAX’1 dikkatle kullaniniz. Nasil tepki
gostereceginizi 0grenene kadar araba kullanmayiniz veya diger muhtemelen giivensiz isleri
yapmayiniz.

ETOLAX’1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
Eger daha once ETOLAX veya icerigindeki herhangi bir maddeye karsi bir tepkime
(reaksiyon) yasadiysaniz, bu ilac1 kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ila¢ aliyorsanmiz oOzellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz.

« Kanin pihtilasmasini Onleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar, 6rnek, varfarin,
heparin igeren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar), depresyon
tedavisinde kullanilan fluoksetin igeren ilaclar [segici serotonin geri alim inhibitdrleri
(SSRTI’ler)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamasi riski artabilir.

 Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atilimini artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar
kullanildiginda ETOLAX’1n yan etki riski artabilir.

* ETOLAX ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar sOyledir; organ
naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli duygudurum
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan lityum, romatoid artrit (eklemlerde agri ve sekil
bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastalig1 gibi durumlarin tedavisi
icin kullanilan metotreksat, kinolonlar (6rnek, siproflaksasin igeren ilaglar) veya siilfoniliireler
(6rnek, glipizid iceren ilaglar).

* ETOLAX ile kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiotensin-doniistiiriicii
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril i¢eren ilaglar) veya diiiretikler (6rnek, furosemid,
hidroklorotiazid igeren ilaglar).

* ETOLAX kullanirken doktorunuza danigmadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi diger
non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar (NSAII’ler), mifepriston (gebeligi sonlandirmak icin
kullanilir), aspirin almayiniz.
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« ETOLAX 1n kas-iskelet sistemi {lizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla birlikte
alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolay1 6nerilmemektedir. Ayni sebepten
otiirti, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilagla birlikte kullanilmasi durumunda,
istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETOLAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
Giinde 2 defa 1 film kapli tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ETOLAX sadece agizdan kullanim i¢indir. Film kapli tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
Bu ilaci ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimi:
Yaglilarda dikkatli kullanilmalidir; mide kanamasi ve bobrek sorunlarina kars1 daha duyarh
olabilirler.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta siddette karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilabilir. Agir karaciger ve bobrek
yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger ETOLAX wn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETOLAX kullandiysaniz:

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

ETOLAX tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ETOLAX’1 kullanmay1 unutursamz:

Bir ETOLAX dozunu almayi ithmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en
kisa zamanda kagirdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan
dozu atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
ETOLAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ETOLAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi i¢in
doktorunuza danisiniz.

www.ilac101.com
4/7

Data Classification : General


https://ilac101.com

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ETOLAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

ETOLAX i¢indeki etkin maddelerden etodolaka dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa, ETOLAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* ETOLAX kullanimiyla ciddi mide tilserleri veya kanamasi olusabilir. Yiiksek dozlarda veya
uzun siire almak, sigara icmek veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir.
ETOLAX’1 yemekle beraber almak bu etkilerin olusum riskini azaltmaz. Siddetli mide veya
sirt agriniz; siyah diskiniz (melena) varsa; kan veya kahve telvesi gibi kusuyorsaniz; veya
olagandis1 bir sekilde kilo aliyor veya siskinlik yasiyorsaniz doktorunuzla veya acil servisle
derhal temas kurunuz.

 Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintilisli; kurdesen; kasinma; nefes almada zorluk;
goglste sikisma hissi; agiz, yiiz, dudaklar veya dil sisligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

+ Kanli veya siyah digki (melena)

« Idrar miktarinda degisiklik

» GOgls agrist

Akl kanisikligi

* Koyu renkte idrar

* Depresyon

* Bayilma

* Hizl1 veya diizensiz kalp atis1

* Ates, lisiime veya uzun siiren (persistant) bogaz agrisi
* Akilsal veya davranis degisiklikleri

* Kol veya bacak uyusuklugu

* Tek tarafh giicsiizliik

* Kirmizi, sismis, kabarik veya soyulmus deri
» Kulaklarda ¢inlama

* Krizler

» Siddetli bas agris1 veya bas donmesi

» Siddetli veya uzun siireli (persistant) karin agris1 veya mide bulantist
* Siddetli kusma

* Nefes darlig1

* Ani veya agiklanamayan kilo alimi1

* Eller, bacaklar veya ayaklarin sismesi

* Olagandis1 berelenme veya kanama
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* Olagandis1 eklem veya kas agrisi

* Olagandis1 yorgunluk veya giicsiizliik

» Gorme veya konusma degisiklikleri

* Kahve telvesi gibi kusma

* Derinin veya gozlerin sararmasi

» Bobrek yetmezligi veya toksisite belirtisi olarak yiiksek kan basinci
* Kanl1 idrar

* Baz alerjik belirtiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

» Kabizlik

« Ishal

» Bas donmesi

* Gaz

* Bas agris1

* Mide yanmasi

* Mide bulantis1

* Mide rahats1zlig1
* Tikali burun

* Giigstizliik

Bunlar ETOLAX 1n hafif yan etkileridir.
ETOLAX igindeki etkin maddelerden tiyokolsikoside dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa, ETOLAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismelerinde,

» Kasginti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyonorotik 6dem),

* Bayginlik (vazovagal senkop),

* Deri dokiintiileri

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOLAX’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

* Sersemlik, uyuklama hali

» Kasinti

* Deri dokiintiileri

* Tansiyon diistikliigi, gecici olarak bilingte bulaniklik, tagskinlik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bulant1

* Kusma

« Ishal

» Mide agris1

Bunlar ETOLAX 1n hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan ya da almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800
3140008 numarali 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. ETOLAX’1n saklanmasi

ETOLAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ETOLAX 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETOLAX’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

Bu kullanma talimati 31/07/2019 tarihinde onaylanmistir.
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