
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

D o lar it 4 0 0  m g  film  tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM

Etkin madde: H er bir film  kaplı tab let 4 0 0  m g  etod o lak  içerir.

Yardımcı maddeler: H er bir film  kaplı tab let 2 7 5  m g  lak toz  m onohidrat, 9 m g  sodyum  

n işasta  g lik o la t içerir.

Y ard ım cı m ad d eler iç in  6 .1 ’e bak ın ız.

3. FARMASÖTİK FORMU

F ilm  K aplı T ab let

B e y a z , oval, film  kaplı tabletler.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar

O steoartrit, rom atoid  artrit v e  an k ilozan  sp on d ilit belirti v e  bu lgu ların ın  ted av isi i le  akut 

gu t artriti, akut kas isk e le t  sistem i ağrıları, p o st-o p era tif  ağrı v e  d ism en ore ted a v is in d e  

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/uygulama sıklığı ve süresi:

D iğ e r  N S A İ  ilaçlarda o ld u ğu  g ib i, e to d o la k  ile  b a şla n g ıç  ted a v is in e  hastanın  cevab ı 

gö z lem len d ik ten  sonra, d oz  v e  sık lık  h ek im in  önerisi v e  her bir hastanın  

gerek sin im ler in e  göre  ayarlanm alıdır.

E rişk in  dozu , 4 0 0  m g/gü n , ik i eş it d oza  b ö lerek  y a  da tek  d oz  olarak alınabilir. 

Uygulama şekli:

Oral yo ld an  uygulanır. T ercihen  y em ek ler le  b irlik te  ya  da yem ek lerd en  sonra  

alınm alıd ır.



Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek yetmezliği:

H a fif  v e  orta şiddette böbrek  y e tm e z liğ i bu lunan hastalarda yap ılan  çalışm alarda  

(kreatin in  k leren si 3 7 -3 8  m L /d ak .) top lam  v e  serbest e tod o lak  m etab o lizm asın d a  

anlam lı fark görü lm em iştir . H em o d iy a liz  u ygu lan an  hastalarda, b ağ lan m am ış fraksiyon  

%  50  daha fa z la  o lduğund an, top lam  etod o lak  k leren sin d e %  50  artış görü lm ü ş, serbest 

etod o lak  k lerensi d eğ işm em iştir . B u  da eto d o la k  m etab o lizm asın d a  proteine  

b ağlan m an ın  ön em in i gösterir. E tod o lak  d iy a liz le  vücuttan  uzak laştırılam az.

Karaciğer yetmezliği:

K o m p a n se  karaciğer sirozu  bulunan hastalarda top lam  v e  serbest etod o lak  

m eta b o lizm ası d eğ işm em iştir . B u  hasta grubunda g en e ld e  d oz  ayarlam ası gerek li 

o lm am ak la  beraber, e tod o lak  k lerensi karaciğer fo n k siyon u n a  b ağ ım lıd ır  v e  şiddetli 

karaciğer y e tm ez liğ i bu lunan  hastalarda d oz  azaltılabilir.

Pediyatrik Popülasyon:

E tod o lak  etk in lik  v e  g ü v e n lilik  bak ım ından  pediyatrik  hastalarda d eğerlen d irilm em iştir , 

bu n ed en le  çocuk larda k u llan ım ı ön erilm ez.

Geriyatrik Popülasyon:

Y a şlı hastalarda d oz  ayarı gerekm em ek ted ir.

Y a şlı hastalarda advers reaksiyon ların  görü lm e riski yüksektir.

E n  düşük etk in  d ozu , sem ptom ları kontrol iç in  gerek en  en  k ısa  sürede kullanarak  

isten m ey en  etk iler  en  aza indirileb ilir . N S A İİ  ted a v isi sırasında gastro in testinal kanam a  

riski açısın d an  hastalar yak ından  iz len m elid ir .

4.3. Kontrendikasyonlar

D O L A R İT , e to d o la k ’a v e y a  tab letin  içerd iğ i herhangi bir m ad d eye  karşı aşırı duyarlı 

o ld u ğu  b ilin en  hastalarda kontrendikedir.

D O L A R İT , o la sı çapraz ila ç  reaksiyon larından  d o lay ı aspirin, y a  da d iğer n on  steroidal 

antiin flam atuvar ilaçlar ile  ted avi sırasında alerjik reaksiyon lar g e lişe n  hastalarda ya  da 

akut astım , rinit, ürtiker g e ç m iş i o lan  hastalarda kullan ılm am alıd ır.

A yrıca , daha ön cek i N S A İ  ilaçlarla  ted avi i le  ilg ili  gastro in testinal kanam a v e y a  

p erforasyon  g eçm iş i bulunan hastalarda kullan ılm am alıd ır.



D O L A R İT , cidd i kalp y e tm ez liğ i o lan  hastalarda, b yp as v e  kalp am eliyatın d an  h em en  

ö n ce  v e y a  sonra ku llan ılm am alıd ır.

E tod o lak  ayrıca a k tif  p eptik  ü lseri olanlarda v e y a  p eptik  ü lser  h asta lığ ı g eçm iş i o lan  

hastalarda (d iğer  n on  steroidal anti in flam atuvar ilaçların  seb ep  o ld u ğu  gastro in testinal 

hem oraji de d ah il) kontrendikedir.

G eb e liğ in  son  trim estrinde kontrendikedir.

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

U yarılar:

Kardiyovasküler trombotik etkiler:

B irço k  C O X -2  se le k tif  v e  n o n se le k tif  n on-steroidal antiinflam atuar (N S A İ) ilaçlar ile  3 

y ıla  varan süreler i le  yap ılan  k lin ik  araştırm alarda fatal o la b ilen  ciddi k ard iyovask ü ler  

trom botik  olaylar, m iyokard  infarktüsü v e  fe lç  risk in in  y ü k sek  o ld u ğu  görülm üştür. 

C O X -2  se le k tif  o lan  v e  o lm ayan  tüm  N S A İ  ilaçlarda b en zer  bir risk  bulunabilir. 

K ard iyovask ü ler  h asta lığ ı o ld u ğu  b ilin en  ya  da k ard iyovask ü ler hasta lık  bakım ından  

risk  faktörü bulunan hastalarda, risk  daha y ü k sek  olabilir. N S A İ  ila ç  ted a v is i u ygu lan an  

hastalarda, p o tan siyel b ir advers k ard iyovask ü ler etki risk in i m in im u m a ind irm ek  iç in  

etk ili en  düşük doz, m üm kün o lan  en  k ısa  süreyle  kullan ılm alıd ır. D ah a  ön ce  

k ard iyovask ü ler sem p tom lar g ö rü lm ed iy se  b ile , hastalar v e  doktorlar bu  tür olayların  

m eyd an a  g e lm e s i k onusun da dikkatli o lm alıd ır. H astalara ciddi k ard iyovask ü ler  

o layların  belirti v e /v e y a  sem ptom ları v e  m eyd an a  g e lm e s i durum unda n e yapm aları 

gerek tiğ i konularında b ilg i verilm elid ir .

N S A İ  ilaçların  k u lla n ım ıy la  artan ciddi kard iyovask ü ler trom botik  o lay lar m eyd an a  

g e lm e  risk in i, eşzam an lı k u llan ılan  aspirin in  azalttığ ı k onusun da tutarlı kanıtlar yoktur. 

A sp irin  ile  bir N S A İ  ila c ın  eşzam an lı ku llan ılm ası ciddi gastro in testinal etki riskini 

artırır (B k z. G astrointestinal etkiler).

K oroner arter b y -p a ss  am eliyatın d an  sonraki ilk  1 0 -1 4  gün iç in d e  ağrı ted av isi iç in  

C O X -2  se le k tif  N S A İ  ilaçların  k u llan ıld ığ ı ik i büyük, kontrollü  k lin ik  ça lışm ad a  

m iyokard  infraktüsü v e  fe lç  in sid an sın ın  arttığı görü lm üştür (B k z. K ontrendikasyonlar).

Hipertansiyon:

D iğ e r  N S A İ  ilaç lar  g ib i D O L A R İT  de, h ipertansiyon  o lu şm a sın a  y a  da ön ced en  var olan  

h ipertansiyonun  k ö tü leşm esin e  y o l açab ilir  v e  bu durum  kard iyovask ü ler o la y  

in sid an sın ın  artm asına sebep  olabilir. T iy a z id  ya  da k ıvrım  diüretiği ku llanan hastalar



N S A İ  ilaç lar  a ld ığ ı zam an, bu ilaçlara cevap lar b ozu lab ilir . D O L A R İT  de dahil, tüm  

N S A İ  ilaç lar  h ip ertan siyon lu  hastalarda dikkatli bir şek ild e  kullan ılm alıd ır. K an b asın cı, 

N S A İ  ila ç  ted a v is in in  b aşla n g ıc ın d a  v e  tedavi b o y u n ca  yakından iz len m elid ir .

Konjestif kalp yetmezliği ve ödem:

N S A İ  ila ç  kullanan bazı hastalarda sıv ı retan siyon u  v e  öd em  görülm üştür. D O L A R İT  

sıv ı retansiyonu  y a  da kalp  y e tm ez liğ i bu lunan hastalarda dikkatli ku llan ılm alıd ır.

Gastrointestinal etkiler -  Ülserasyon, kanama ve perforasyon riski:

N o n -stero id a l antiinflam atuar (N S A İ) ilaçlarla  ted avi o lan  hastalarda, ted av in in  

herhangi bir d ö n em in d e v e  herhangi bir uyarıcı sem p tom  görü lm ek siz in ; m id e, in ce  

barsak v e y a  kalın  barsakta en flam asyon , kanam a, ü lserasyon  ya  da perforasyon  

şek lin d e, ö lü m le  so n u çla n a b ilecek  ciddi gastro in testinal advers etk ilere seb ep  olabilir. 

N S A İ  ila ç  k u llan ım ı i le  ciddi üst gastro in testinal şikayetleri o lan  b eş hastadan sad ece  

biri sem ptom atiktir. N S A İ  ila ç  k u llan ım ı ile  ilişk ili ciddi ü st gastro in testinal sistem  

ülserleri, b ü yük  kanam alar y a  da perforasyonların  3 -6  ay ted avi gören  hastalarda  

ya k la şık  % 1, bir y ıl ted av i gören lerd e ise  % 2 -4  oranında o lu ştu ğu  gösterilm iştir . B u  

eğ ilim ler  k u llan ım  süresin in  u zam ası i le  devam  eder v e  tedavi kürü sırasında, ciddi 

gastro in testinal advers etki o lu şm a  ih tim ali artar. B u n u n la  beraber, k ısa  süreli ted av id e  

b ile  risk vardır.

N S A İ  ilaçlar ü lser h asta lığ ı y a  da gastro in testinal kanam a h ik ayesi bu lunan hastalarda  

ço k  dikkatli ku llan ılm alıd ır. P ep tik  ü lser  h asta lığ ı v e /v e y a  gastro in testinal kanam a  

h ik ayesi bu lunan v e  N S A İ  ilaç lar  kullanan hastalarda gastro in testinal kanam a o lu şm a  

riski, bu risk  faktörlerinden  h içbiri b u lunm ayan  hastalara oranla 10  kattan fazladır. 

N S A İ  ilaçların  u y g u lan d ığ ı hastalarda; eşzam an lı oral k ortik osteroid  y a  da antikoagülan  

k u llan ım ı, N S A İ  ila ç  ted a v is in in  u zun  süreli o lm ası, sigara a lışk an lığ ı, a lkol kullanm a, 

ileri yaşta  o lm a  v e  g en e l sağ lık  durum unun kötü o lm a sı, gastro in testinal kanam a riskini 

artıran d iğer faktörlerdir. Spontan fatal gastro in testinal o lay ların  b ü yü k  bir bölü m ü , 

y a şlı ya  da gen el sa ğ lık  durum u b o zu k  hastalarda görülm ektedir; bu n ed en le  bu  

p op ü lasyon u n  ted av isin d e  ö z e llik le  dikkatli o lm ak  gerekir.

N S A İ  ila ç  ted a v is i u ygu lan an  hastalarda gastro in testinal advers etki p o tan siye li riskini 

m in im u m a ind irm ek  iç in , etk ili en  düşük d oz, m üm kün o lan  en  k ısa  süreyle  

uygu lanm alıd ır . N S A İ  ila ç  ted a v is i sırasında hastalar v e  doktorlar gastro in testinal 

ü lsera sy o n  v e  kanam a belirti v e  sem ptom ları iç in  dikkatli o lm alı v e  ciddi



gastro in testinal advers etki şüphesi varsa, h em en  ila v e  d eğerlen d irm e v e  ted av iye  

başlanm alıd ır. B u , ciddi gastro in testinal advers etki ortadan k a lk ın caya  kadar, N S A İ  ilaç  

ted a v is in in  durdurulm asını içerm elid ir. Y ü k sek  riskli hastalar iç in  N S A İ  ilaçları 

içerm ey en  alternatif ted av iler  düşünülm elid ir.

Renal etkiler:

N S A İ  ilaçların  u zun  süreli k u llan ım ı, renal p ap iller  nekroz ya  da d iğer renal pato lo jilere  

y o l açm aktadır. R en al prostaglandin lerin , b öb reğ in  perfü zyon u n u  sağlam ada  

k om pensatuar rol oynadık ları hastalarda da renal to k sis ite  gözlen ir . B u  hastalara N S A İ  

bir ilac ın  u ygu lan m ası, prostagland in  üretim inde v e  renal kan ak ım ında belirg in  renal 

d ek om p an sasyon a  y o l açacak  d ereced e d oza  b ağ lı aza lm aya  n ed en  olabilir. B u  tür bir  

risk  altındaki hastalar; böbrek  fo n k siy o n  b ozu k lu ğu , kalp y e tm ez liğ i, karaciğer  

fo n k siy o n  b o zu k lu ğ u  olanlar, diüretik  v e  A D E  inhib itörü  kullananlar v e  y a şlı 

hastalardır. N S A İ  ila ç  ted a v is in in  son land ırılm ası ile  g en e ld e  ted avi ö n ces i durum a geri 

dönülür.

İlerlemiş böbrek hastalığı:

K on tro llü  k lin ik  çalışm alarda, D O L A R İT ’in  iler lem iş böbrek  h asta lığ ı bulunan  

hastalarda ku llan ım ı k onusun da h içb ir  b ilg i yoktur. B u  seb ep le , iler lem iş  böbrek  

h asta lığ ı bu lunan hastalarda D O L A R İT  ile  ted av i ön erilm ez. E ğer  D O L A R İT  ted a v is in e  

başlan m ası gerek iyorsa , hastanın  böbrek  fo n k siy o n u n u n  yakından iz len m esi önerilir.

Anafilaktoid reaksiyonlar:

D iğ e r  N S A İ  ilaçlarla  o ld u ğu  g ib i daha ö n ce  e tod o lak  k u llan ılm am ış hastalarda da 

an afilakto id  reaksiyon lar görüleb ilir . E todolak; aspirin triadı (aspirin  v e y a  d iğer N S A İ  

ilaçlarla  astım , ürtiker ya  da benzeri alerjik  reaksiyon lar) görü lm ü ş hastalara  

verilm em elid ir .

D ah a  z iy a d e  bron şiya l astm a, v a zo m o to r  rinit v e  burun p o lip o z is i bu lunan hastalarda  

aspirin v e y a  d iğer N S A İ  ilaçların  alınm ası i le  c id d i, fatal o la b ilecek  bron k osp azm  ortaya  

çıkabilir. B u  g ib i hastalarda fatal reak siyon lar b ild ir ilm iştir  (bkz. K ontrend ikasyon lar  

v e  Ö n lem ler  - Ö n ced en  m ev cu t astım ). B ö y le  vakalarda acil yardım  yap ılm alıd ır.



Deri reaksiyonları:

E tod o lak  da dahil o lm ak  ü zere  tüm  N S A İ  ilaçlar e k s fo liy a tif  derm atit, S teven s-Joh n son  

sendrom u (S JS ) v e  to k sik  epiderm al n ek ro liz  (T E N ) g ib i fatal o la b ilen  ciddi deri advers  

o laylarına  n ed en  olab ilir . B u  ciddi o lay lar h içb ir  belirti v erm ed en  m eyd an a  geleb ilir . 

H astalara ciddi deri reaksiyon ların ın  belirti v e  sem ptom ları b ild ir ilm eli v e  deri 

döküntüsü  ya  da herhangi aşırı duyarlılığ ın  herhangi b aşk a bir b e lir tis in d e  ilac ın  

durdurulm ası gerek tiğ i söy len m elid ir .

Gebelik:

D u ctu s arteriosusun erken k apanm asına y o l açacağından , e to d o la k ’ın  g e b e liğ in  en  g e ç  

d ön em lerin d e k u llan ılm ası ön erilm ez.

H er film  tab let 2 7 5  m g  lak toz  m onohidrat içerir. N ad ir  kalıtım sa l ga lak toz  in toleransı, 

L app lak toz  y e tm ez liğ i y a  da g lik o z-g a la k to z  m alab sorp siyon  prob lem i o lan  hastaların  

bu ilac ı ku llanm am aları gerekir.

Ö nlem ler:

Genel:

E tod olak , kortikosteroid  y erin e  y a  da kortikosteroid  ted a v is in in  y e ters iz liğ in d e  

k u llan ılm az. K ortik osteroid lerin  an iden  durdurulm ası h asta lığ ın  a lev len m esin e  yo l  

açabilir. U zu n  süreli kortikosteroid  ted av isi u ygu lanm akta  o lan  hastalarda, 

kortikosteroid  ted a v is in in  durdurulm asına karar v er ilm işse , ted av in in  id am eli olarak  

azaltılm ası gerekir.

E to d o la k ’ın  (ateş v e )  en fla m a sy o n  aza ltılm asındak i farm ak olojik  ak tiv itesi, bu  

d iy a g n o stik  belirtilerin  varsay ılan  n o n -in fek siy ö z , ağrılı durum ların  

kom p lik asyon ların ın  iz len m esin d ek i fayd asın ı azaltabilir.

Hepatik etkiler:

N S A İ  ila ç  kullanan  hastaların % 1 5 ’e yak ın  bir b ölü m ü n d e bir v e y a  daha fa z la  karaciğer  

fo n k siy o n  testi değerin d e sınırda artışlar o lab ilir  v e  k lin ik  ça lışm alarda N S A İ  ila ç  

u ygu lan an  hastaların ya k la şık  % 1’in d e d ikkate d eğer  A L T  v e  A S T  artışları (norm alin  

ü st sın ırın ın  yak laşık  ü ç  katı v e y a  daha fa z la ) b ild irilm iştir. Laboratuvar bulgularındaki 

bu d eğ işm eler  iler leyeb ilir , d eğ işm ed en  kalabilir, y a  da ted av in in  devam  etm esin e  

rağm en g e ç ic i o labilir. N S A İ  ilaçların  k u llan ım ı ile  nadiren sarılık  v e  fatal fu lm inan



hepatit, karaciğer n ek rozu  v e  karaciğer y e tm e z liğ i (bazıları fatal son u çlan an ) g ib i ciddi 

karaciğer reaksiyonları b ild irilm iştir.

E tod o lak  ted av isi uygu lan ırk en  karaciğer fo n k s iy o n  b ozu k lu ğu  sem p tom  v e /v e y a  

belirtileri görü len  y a  da karaciğer testleri anorm al o lan  hastalar daha şid d etli hepatik  

reak siyon  o lu şm a  kanıtı iç in  değerlend irilm elid ir . E ğer  karaciğer h asta lığ ı ile  u yu m lu  

k lin ik  belirti v e  b u lgu lar m eyd an a  g e lir se  ya  da s is tem ik  b elirtiler  görülürse (döküntü, 

e o z in o fili g ib i), e tod o lak  ted a v is i durdurulm alıdır.

Hematolojik etkiler:

E tod o lk a  v e y a  d iğer N S A İ  ilaçları ku llanan  hastalarda bazan  anem i görülm ekted ir. 

B u n u n  nedeni; sıv ı retansiyonu , g iz li y a  da g en iş  gastro in testinal kan kaybı v e y a  

eritropoiez üzerin d e tam  olarak tan ım lan m am ış bir etki olabilir. E to d o la k ’ın  da dahil 

o ld u ğu  N S A İ  ilaçları u zu n  süreli olarak kullanan hastalarda an em in in  herhangi bir  

belirti v e y a  b u lgu su  görü lürse, h em o g lo b in  y a  da hem atokrit değerleri ö lçü lm elid ir . 

N S A İ  ilaçlar trom b osit agregasyon u n u  in h ib e eder v e  bu ajanların b azı hastalarda  

kanam a süresin i uzattığ ı görülm üştür. A sp ir in in  aksine, trom b osit fo n k siy o n u  

ü zerindek i etk ileri k an tita tif olarak daha az, daha k ısa  süreli v e  reversib ld ir. E tod olak  

ted av isi u ygu lan an  v e  trom b osit fon k siyon u n d ak i d eğ işik lik ler in  o lu m su z  etkileri 

bulunan hastalar (k o a g ü la sy o n  b o zu k lu ğ u  bu lunan y a  da antikoagü lan  u ygu lan an  

hastalar g ib i)  d ikkatle iz len m elid ir .

Önceden mevcut astım:

A stım lı hastalarda asp irine-duyarlı astım  bulunabilir. A sp ir in e  duyarlı astım ı olan  

hastalarda aspirin k u llan ım ı, fatal o la b ilen  ciddi bron k osp azm a y o l açm aktadır. B u  tür 

hastalarda aspirin v e  d iğer N S A İ  ilaç lar  arasında b ron k osp azm ın  da dahil o ld u ğu  çapraz 

reaktivite b ild ir ild iğ in d en  e tod o lak  ku llan ılm am alı v e  ön ced en  astım ı o ld u ğu  b ilin en  

hastalarda da dikkatli olunm alıd ır.

Hastalar için bilgi

E tod olak , d iğer N S A İ  ilaçlar g ib i, m iyokard  infarktüsü ya  da fe lç  g ib i ciddi 

k ard iyovask ü ler yan  etk ilere n ed en  o lab ilir  v e  bunlar hastanede yatm a v e  hatta ö lü m  ile  

sonuçlanabilir . C iddi k ard iyovask ü ler o lay lar uyarıcı sem p tom lar o lm adan  m eyd an a  

g e leb ilir se  de, hastalar g ö ğ ü s  ağrısı, n e fe s  darlığı, h a ls iz lik , kon u şm ad a p e ltek lik  gib i 

belirti v e  sem ptom lara  dikkat etm eli v e  bunlara b en zer  herhangi bir belirti y a  da



sem p tom  görürlerse tıbbi yardım  alm alıd ır. H astalara bu iz lem en in  ön em i 

vurgu lanm alıd ır  (B kz. U yarılar-K ard iyovask ü ler  trom botik  etk iler)

B u  sın ıftak i d iğer ilaçlar g ib i etod o lak  da rah atsız lığa  v e  nadiren, hastan ed e yatm ayı 

gerek tireb ilen  v e  hatta öldürücü  o la b ilen  gastro in testinal ü lser  v e  kanam a g ib i ciddi yan  

etk ilere n ed en  olabilir.

C iddi gastro in testinal sistem  ü lserasyon  v e  kanam ası, uyarıcı sem ptom lar bulunm adan  

da m eyd an a  g e le b ild iğ i iç in , doktorlar kronik  ted avi u ygu lan an  hastaları ü lserasyon  v e  

kanam anın belirti v e  bu lgu larına  dikkat etm eleri konusun da uyarm alı v e  ep igastrik  ağrı, 

d isp ep si, m e len a  v e  h em atem ezi içeren  herhangi bir belirti ya  da sem p tom  bakım ından  

iz len m eli v e  onlara da bu iz lem en in  ön em in i b ild irm elid ir  (B k z. U yarılar- 

G astrointestinal etk iler-Ü lserasyon , kanam a v e  p erforasyon  riski).

E tod olak , d iğer N S A İ  ilaç lar  g ib i, e k s fo lia t if  derm atit, S tev en s Joh n son  sendrom u v e  

to k sik  epiderm al n ek ro liz  g ib i hastanede yatm ayı gerektiren  v e  hatta ö lü m cü l o lab ilen , 

deride ciddi yan  etk ilere n ed en  olabilir. C iddi deri reaksiyonları uyarı o lm ad an  m eyd an a  

g e leb ilir se  de, hastalar deride döküntü v e  v ez ik ü l, ateş ya  da k aşın m a g ib i d iğer aşırı 

duyarlılık  belirti v e  sem ptom larına dikkat etm eli v e  herhangi bir belirti ya  da sem p tom  

görürlerse tıbbi yardım  alm alıdır. H astalarda herhangi tip  bir döküntü m eyd an a g e lir se  

ilac ı h em en  durdurm aları v e  m üm kün o ld u ğu n ca  çabuk doktorlarına danışm aları 

söy len m elid ir .

H astalara, açık lanam ayan  k ilo  artışı ya  da öd em  belirti v e  sem ptom ların ı h em en  

doktorlarına b ild irm eleri söy len m elid ir .

H astalara h ep ato tok sisiten in  uyarıcı belirti v e  sem ptom ları konusun da b ilg i ver ilm elid ir  

(örneğin; bulantı, yorgu n lu k  hali, letarji, prurit, sarılık, sağ  ü st kadranda d u yarlılık  v e  

grip benzeri sendrom ). E ğer  bunlar m eyd an a  ge lirse , hastalara ted av iy i durdurup hem en  

tıbbi yardım  alm aları söy len m elid ir .

H astalara, bir anafilakto id  reak siyon  m eyd an a  g e lir se  (örneğin; so lu n u m  gü çlü ğü , yü z  

y a  da b o ğ a zd a  ş işm e) acil tıbbi yardım  alm aları da sö y len m elid ir  (B k z. U yarılar). 

E tod olak , d iğer N S A İ  ilaç lar  g ib i, h a m ile liğ in  son  evrelerin de alınm am alıd ır; çünkü  

duktus arteriozusun erken kapanm asına n ed en  olacaktır.

Laboratuvar testleri

C iddi gastro in testinal sistem  ü lserasyon ları v e  kanam ası uyarı sem ptom ları olm adan  

m eyd an a  g e leb ileceğ in d en , doktorlar gastro in testinal kanam a belirti ya  da  

sem ptom ların ı iz lem elid ir . D iğ e r  N S A İ  ilaçlarda o ld u ğu  g ib i, anem i belirti v e  bulguları



bakımından uzun süreli etodolak tedavisi uygulanan hastaların tam kan sayımı ve 

kimyasal profili periyodik olarak kontrol edilmelidir.

Eğer karaciğer hastalığını gösteren klinik belirti ve bulgular ortaya çıkar veya sistemik 

belirtiler (eozinofili, döküntü gibi) görülürse ve eğer anormal karaciğer testleri saptanır, 

bunlar devam eder ya da kötüleşirse, etodolak durdurulmalıdır.

Bu tıbbi ürünün her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum vardır. Sodyuma bağlı 

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5. Diğer tıbbi ürünlerle etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

ADE-inhibitörleri: Çalışmalarda NSAİ ilaçların ADE-inhibitörlerinin antihipertansif 

etkilerini azaltabileceği gösterilmiştir. NSAİ ilaçlar ile ADE-inhibitörlerinin eşzamanlı 

verildiği hastalarda bu etkileşim gözönünde tutulmalıdır.

Aspirin: Etodolak aspirin ile birlikte uygulandığında proteine bağlanması azalır, ancak 

serbest etodolak klerensi değişmez. Bu etkileşmenin klinik anlamı bilinmemektedir. 

Yine de, diğer NSAİ ilaçlar ile olduğu gibi, etodolak ile aspirinin eşzamanlı 

uygulanması, yan etkilerdeki artış potansiyeli nedeniyle, genelde önerilmemektedir.

Furosemid: Klinik çalışmalarda ve pazarlama sonrası gözlemlerde etodolak’ın bazı 

hastalarda furosemid ve tiyazidlerin natriüretik etkilerini azaltabileceği görülmüştür. Bu 

etkiye renal prostaglandin sentezi inhibisyonunun neden olduğu düşünülmüştür. NSAİ 

ilaçlar ile eşzamanlı tedavi sırasında hasta, böbrek yetmezliği belirtileri ve diüretik 

etkililiğini saptamak için dikkatle izlenmelidir.

Lityum: NSAİ ilaçlar, plazma lityum düzeylerinde artış ve renal lityum klerensinde 

düşüş meydana getirmiştir. Ortalama minimum lityum konsantrasyonu %15 artmış ve 

renal klerens yaklaşık %20 düşmüştür. Bu etkiye, renal prostaglandin sentezinin NSAİ 

ilaçlar tarafından inhibisyonunun neden olduğu düşünülmektedir. Bu nedenle, NSAİ 

ilaçlar ile lityum eşzamanlı uygulanınca bireyler lityum toksisitesi belirtileri için 

dikkatle izlenmelidir.

Metotreksat: NSAİ ilaçların, tavşan böbrek dilimlerinde metotreksat birikimini 

kompetetif şekilde inhibe ettikleri kaydedilmiştir. Bu da metotreksat toksisitesini



artırabileceklerin i düşündürür. N S A İ  ilaçların  m etotreksat i le  eşzam an lı k u llan ım ınd a  

dikkatli o lm ak  gerekir.

Varfarin: V arfarin ile  N S A İ  ilaçların  gastro in testinal kanam a ü zerindek i etkileri 

sinerjiktir; şö y le  ki, bu  her iki ilacı b irlik te  kullananlarda ciddi gastro in testinal kanam a  

riski, her ik i ilac ı ayrı ayrı kullananlara oranla daha yüksektir.

Kardiyak glikositler: N S A İ  ilaçlar kalp y e tm ez liğ in i şiddetlendireb ilir , G F R ’yi 

azaltab ilir  v e  p lazm a g lik o z id  sev iy e ler in i yü k selteb ilir ler .

Siklosporinler: S ik losp orin  ile  ilişk ili n efro tok sisite  artabilir.

Fenilbutazon ve probenesid: F en ilb u tazon  v e  p rob en esid  e to d o la ğ ın  yan  etki riskini 

artırabilirler.

Anti-trombosit ajanlar (örn., varfarin, heparin) ve seçici seratonin gerialım 

inhibitörleri (SSRI’ler) (örn., fluoksetin): G astrointestinal kanam a riskini artırabilirler.

Kortikosteroidler: G astrointestinal kanam a riskini artırabilirler.

Takrolimus: N S A İ  ilaçlar tak ro lim u sla  k u llan ıld ığ ın d a  m u h tem elen  n efro tok sisite  

riskini artırır.

Zidovudin: N S A İ  ilaç lar  z id o v u d in  ile  b irlik te  k u llan ıld ığ ın d a  h em a to lo jik  to k sis ite  

riskini artırır.

Mifepriston: N S A İ  ilaçlar, m ifep riston  ku llan ıld ık tan  8 -1 2  gün sonrasına kadar etk in liğ i 

aza la b ileceğ in d en  kullan ılm alıd ır.

Kinolon antibiyotikler: H ayvan  çalışm alarında, N S A İ  ilaçlar k in o lo n  an tib iyotik lerle  

birlik te kullan ıld ık ların da k o n v ü lz iy o n  risk in in  arttığı saptanm ıştır. B u  n ed en le , N S A İ  

ilaçlar v e  k in o lo n  antib iyotik leri b irlik te  kullananlarda k o n v ü lz iy o n  riski artmıştır.



İlaç/laboratuvar testi etkileşmeleri

E tod o lak  u ygu lan an  hastaların idrarında eto d o la k ’ın  fe n o lik  m etabolitleri 

bulunduğundan, üriner b ilirüb in  (ü rob ilin ) iç in  ya lan cı p o z it if  reak siyon  görüleb ilir . 

İdrarda keton  c isim ler in i tay in  etm ek  iç in  k u llan ılan  d iagn ostik  ‘d ip -stick ’ m etodu, 

etod o lak  u ygu lan an  bazı hastalarda y a la n c ı-p o z it if  verilere  n ed en  olm uştur. G en eld e  bu  

fen o m en , k lin ik  yö n d en  anlam lı başka olaylara n ed en  o lm a m ış v e  d oz  ile  bağlantılı 

bulunm am am ıştır.

E tod o lak  ted av isi serum  ürik asit d ü zey ler in d e h a f if  bir d ü şü şe  n ed en  olm uştur. K lin ik  

çalışm alarda etod o lak  ted a v is i u ygu lan an  (6 0 0  m g -1 0 0 0  m g /g ü n ) artritli hastalarda 4  

h afta lık  ted av id en  sonra ortalam a 1 -2  m g/d L  dü şü şler görülm üştür. B u n d an  sonra bu  

d ü zey ler  1 y ıla  varan ted av i süreleri b o y u n ca  stabil kalm ıştır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler

Geriyatrik popülasyon: İlacın  g ü v e n lilik  v e  etk in liğ i iç in  yap ılan  k lin ik  çalışm alarda  

y a şlı v e  g en ç  gruplar arasında fark g ö z len m em iştir . F arm akokinetik  çalışm alarda, 

E tod o lak  yarılanm a öm rü v e  p roteine bağ lan m asın d a  y a şa  b ağ lı fark saptanm am ıştır v e  

b ek len en  ilaç  b irik im in d e d eğ iş ik lik  o lm am ıştır . B u  n ed en le  yaşlılard a d o z  ayarlam aya  

g erek  yoktur.

Pediyatrik popülasyon: 18 y aş altındaki çocuklarda, e tod o lak  iç in  g ü v en lilik  v e  

etk in lik  ça lışm aları yap ılm ad ığ ı iç in , bu ila c ın  çocuk larda k u llan ım ı ön erilm ez.

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye:

G eb elik  K ategorisi C ’dir (G eb e liğ in  3. T rim esterinde D ’dir).

K ron ik  n on  steroidal anti-in flam atuvar ted av i alan hastalarda, b ek len m ey en  kanam a, 

ü lser  v e  p erforasyon  g ib i cidd i gastro in testinal tok sik  etk iler  görü leb ilir . G astrointestinal 

kanam a belirtisi görü ldüğü  an acil olarak etod o lak  k u llan ım ı k esilm elid ir .

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)

Ç ocu k  doğurm a p o ta n siy e li o lan  kadınlarda ted avi sü resin ce etk ili d oğu m  kontrolü  

u ygu lam ası önerilir.



Gebelik dönemi:

H ayvanlar ü zerinde yap ılan  çalışm alar, g e b e lik  v e /v e y a  em b riyon el/fe ta l g e liş im  

v e /v e y a  d oğu m  v e /v e y a  d oğu m  sonrası g e liş im  üzerindek i etk iler  bakım ından  

yetersizd ir . İnsanlara y ö n e lik  p o tan siyel risk  b ilin m em ek ted ir. D O L A R İT , g eb e lik  

d ö n em in d e kullan ılm am alıd ır.

H a m ile  kadınlarda y a p ılm ış  yeterli ya  da iy i kontrollü  ça lışm alar  m ev cu t değild ir. 

E tod o lak  h a m ile lik  sırasında ancak p o tan siyel yararı fö tu s ü zerin e o lan  p otan siyel 

risk lerinden  fa z la  ise  kullan ılm alıd ır . N S A İ  ilaçlar doğu m  v e  duktus arteriozusun  

kapanm ası yön ü n d en  insanlarda fö tu su n  k ard iyovask ü ler s istem i ü zerinde b ilin en  

etk ilerinden  d o lay ı, h a m ile liğ in  son  trim esterin de kullan ılm am alıd ır.

E tod o lak  ile  sıçanlarda yap ılan  çalışm alarda, prostagland in  sen tezin i in h ib e ettiğ i 

b ilin en  d iğer ilaçlarla  o ld u ğu  gibi; d istosi, d oğum un g ec ik m esi v e  yaşayan  yavru  

say ısın d a  azalm a görülm üştür. E to d o la k ’ın  h am ile  kadınlarda d oğu m  ü zerin d ek i etkileri 

b ilin m em ek ted ir .

Laktasyon Dönemi:

E to d o la k ’ın  in san  sütüne g eç ip  g eçm ed iğ i b ilin m em ek ted ir . B irço k  ila ç  in san  sütüne  

g eçtiğ in d en  v e  e to d o la k ’ın  em zir ilen  yen i doğanlarda ciddi yan  etki p o tan siyeli 

bulunduğundan, ilac ın  anne iç in  ön em i g ö z  önünde bulundurularak em zirm ey i v e y a  

ilac ı durdurm a arasında bir karar verilm elid ir .

Üreme yeteneği / Fertilite

E tod o lak  16 m g /k g  (9 4  m g /m 2) oral dozlara kadar erkek v e  d işi sıçanlarda ürem e  

b ozu k lu ğu n a  n ed en  o lm am ıştır . B u n u n la  beraber 8 m g /k g  grubunda d ö llen m iş  yum urta  

im plan tasyon u n d a  azalm a olm uştur.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

E tod o lak  baş d ön m esi, sersem lik  h iss i, yorgu n lu k  v e  görm ed e anorm allik lere sebep  

olab ilir . H astalar araç v e  m ak in e kullanm adan ön ce, bu ila c ın  etk ilerine karşı dikkatli 

olm aları k onusun da uyarılm alıd ır.



4.8. İstenmeyen etkiler

R apor ed ilen  is ten m ey en  etk iler  aşağıdaki sık lık  d erecesin e  göre  liste len m iştir .

Ç ok  y a y g ın  (> 1 /1 0 ); y a y g ın  (> 1 /1 0 0 , < 1 /1 0 ); y a y g ın  o lm ayan  (> 1 /1 0 0 0 , < 1 /1 0 0 );  seyrek  

( > 1/ 1 0 0 0 0 , < 1/ 1 0 0 0 ); ço k  seyrek  ( < 1/ 1 0 0 0 0 ), b ilin m iy o r  (e ld ek i verilerd en  hareketle  

tahm in  ed ilem iyor).

Kan ve lenf sistemi hastalıkları

Yaygın olmayan: E k im o z, anem i, to m b o sito p en i, kanam a zam anında artış,

agran ü lositoz, h em o litik  anem i, lö k o p en i, nötropeni, p ansitopen i.

Metabolizma ve beslenme hastalıkları

Yaygın olmayan: Ö dem , serum  kreatin inde artış, daha ö n ce  kontrol altında olan  

d iyab etik  hastada h ip erg lisem i, v ü cu t k ilo su n d a  d eğ iş ik lik , tad alm a b o zu k lu ğu

Sinir sistemi hastalıkları

Yaygın: A sten i/yorgu n lu k , baş d ön m esi, d epresyon , sin ir lilik  

Yaygın olmayan: U y k u su zlu k , som n olan s, parestezi, k o n fü zy o n

Göz hastalıkları

Yaygın: B u la n ık  görm e

Yaygın olmayan: F o to fo b i, g e ç ic i görm e b ozu k lu ğu , konjunktiv it

Kulak ve iç kulak hastalıkları

Yaygın: K u lak  çın lam ası 

Yaygın olmayan: Sağırlık

Kardiyak hastalıklar

Yaygın olmayan: H ip ertan siyon , k o n je stif  kalp y e tm ez liğ i, y ü z  k ızarm ası, çarpıntı, 

senkop , vask ü lit (n ek rotize  v e  alerjik  dahil), aritm iler, m iyokard  infraktüsü, 

serebrovaskü ler o lay

Solunum, göğüs bozuklukları ve mediastinal hastalıklar

Yaygın olmayan: A stım , eo z in o fili  i le  p u lm on er in filtrasyon , bronşit, d ispne, farenjit, 

rinit, s inüzit



Gastrointestinal hastalıklar

Yaygın: D isp ep si, karın ağrısı, d iyare, flatu lans, bulantı, k on stip asyon , gastrit, m elen a, 

kusm a

Yaygın olmayan: Susam a, a ğ ız  kuruluğu, ü lsera tif  stom atit, anoreksi, eruktasyon, 

duodenit, kanam alı y a  da k an am asız  p eptik  ü lser v e /v e y a  perforasyon , barsak  

ü lserasyon u , pankreatit, striktür ya  da k ard iyosp azm  ile  b irlik te v e y a  tek  b aşın a  özofajit, 

k o lit

Hepatobiliyer hastalıklar

Yaygın olmayan: K araciğer en z im lerin d e y ü k se lm e , k o lesta tik  hepatit, hepatit, 

k o lesta tik  sarılık , sarılık , karaciğer y e tm ez liğ i, karaciğer nekrozu

Deri ve deri altı doku hastalıkları

Yaygın: K aşın tı, döküntü

Yaygın olmayan: A n jiy o ö d em , terlem e, ürtiker, v e z ik o b ü llö z  döküntü, purpura ile  

kutanöz vask ü lit, S teven s-Joh n son  sendrom u, to k sik  epiderm al n ek ro liz , eritem a  

m u ltiform e, h ip erp igm en tasyon , a lo p esi, m akülopapüler döküntü, fo to sen sitiv ite , deri 

soyu lm ası

Böbrek ve idrar hastalıkları

Yaygın: D isü ri, sık  idrar

Yaygın olmayan: B U N ’da y ü k se lm e , böbrek  y e tm e z liğ i, böbrek  b ozu k lu ğu , renal 

pap iller  nekroz, sistit, hem atüri, renal kalkül, in terstisiye l nefrit, uterusta kanam a  

d ü zen siz lik ler i

Genel bozuklukları ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıkları

Yaygın: T itrem e v e  ateş

Yaygın olmayan: A lerjik  reaksiyon , an afilak tik /an afilak to id  reak siyon lar (şo k  dahil), 

in fek siy o n , baş ağrısı



4.9. Doz aşımı ve tedavisi

Semptomlar

NSAİ ilaç doz aşımından sonraki semptomlar genelde letarji, uyku hali, bulantı, kusma 

ve epigastrik ağrı ile sınırlıdır ve çoğunlukla destek tedavi ile düzelir.

Gastrointestinal kanama görülebilir ve yüksek miktarda ibuprofen ya da mefenamik 

aside bağlı doz aşımından sonra koma ortaya çıkmıştır. Hipertansiyon, akut böbrek 

yetmezliği, solunum depresyonu da görülebilir, fakat çok nadirdir. NSAİ ilaçların 

terapötik uygulamalarından sonra anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmiştir ve doz 

aşımından sonra da ortaya çıkabilir.

Terapötik önlemler

Bir NSAİ ilaçla doz aşımından sonra hastalara semptomatik ve destekleyici tedavi 

uygulanmalıdır.

Spesifik bir antidot yoktur.

İlacın alınmasından sonraki 4 saat içinde semptomların ortaya çıktığı hastalarda veya 

büyük miktarlardaki doz aşımlarından (normal dozun 5-10 katı) hemen sonra barsak 

dekontaminasyonu endike olabilir. Bu, emezis ve/veya bir ozmotik katartik ile aktif 

kömür (erişkinlerde 60-100 g, çocuklarda 1-2 g/kg) yoluyla yapılmalıdır.

Etodolak yüksek oranda proteine bağlandığından, zorlu diürez, idrar alkalinizasyonu, 

hemodiyaliz ya da hemoperfüzyon büyük olasılıkla yararlı olmayacaktır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: Antiinflamatuar ve antiromatik ürünler (Non-steroid 

yapılılar) -  Asetik asit türevleri ve benzerleri 

ATC kodu: M01AB08

Etodolak, hayvan modellerinde antiinflamatuar, analjezik ve antipiretik etkiler gösteren 

bir nonsteroidal antiinflamatuar (NSAİ) ilaçlatır. Diğer NSAİ ilaçlarda olduğu gibi, 

etodolak’ın etki mekanizması da kesin olarak bilinmemektedir, fakat prostaglandin 

biyosentezinin inhibisyonu ile ilişkili olduğu düşünülmektedir.

Etodolak, R (-) ve S (+) etodolak’ın rasemik bir karışımıdır. Diğer NSAİ ilaçlar gibi, bu 

ilacın da hayvanlarda S (+) formunun biyolojik yönden aktif olduğu saptanmıştır. Her 

iki enantiomer de stabildir ve in vivo ortamda R (-) enantiomeri S (+) enantiomerine 

dönüşmemektedir.



T ek  d oz  2 0 0 -4 0 0  m g etod o lak  u ygu lan m asın d an  saat sonra analjezi sağ lan m ış v e  

m ak sim u m  etki 1-2 saat iç in d e  ortaya çıkm ıştır. A n a ljez ik  etki g en e ld e  4 -6  saat devam  

etm iştir.

5.2. Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler

E to d o la k ’ın  farm akokinetiğ i 2 6 7  norm al b irey , 4 4  y a şlı hasta (>  65 y a ş), böbrek  

y e tm ez liğ i bu lunan 19 hasta  (kreatin in  k leren s 3 7 -3 8  m L /dak), h e m o d iy a liz  u ygu lan an  9 

hasta i le  k om p an se karaciğer sirozu  bulunan  10  hastada değerlendirilm iştir.

Oral yo ld an  u ygu lan an  e to d o la k ’ın  k in etiğ i, b irinci d erece ab sorp siyon u  o lan  iki 

kom partm anlı m od el ile  en  iy i şek ild e  tanım lanm aktadır.

E tod o lak  ile  fen ito in , g libürid , fu rosem id  y a  da h id rok lorotiyazid  eşzam an lı 

u ygu lan d ığ ın d a  farm akokinetik  e tk ile şm e  görü lm ez.

E m ilim :

E tod o lak  iy i absorbe ed ilir  v e  so lü sy o n  form ü lasyon u  ile  karşılaştırıld ığında, 2 0 0  m g  

kapsü lün  rö la tif  b iyoyararlan ım ı % 1 0 0 ’dür. K ü tle  d en ge  çalışm aları esas a lın d ığ ın d a  da, 

tab let y a  da kapsül form ü lasyon u n d an  eto d o la k ’ın  sistem ik  yararlılığ ı en  az % 8 0 ’dir. 

E tod o lak  oral uygu lam ad an  sonra an lam lı d ereced e ilk  g e ç iş  m eta b o lizm a sın a  uğram az. 

T ek  d oz  2 0 0 -6 0 0  m g  uygu lam ad an  sonra ortalam a (±  1 S S ) doruk p lazm a  

konsantrasyonları yak la şık  14 ±  4  -  37  ±  9 g g /m L  arasındadır v e  bu d ü zey e  80  ±  30  

dakika iç in d e  erişilir. 12 saatte bir 6 0 0  m g  dozlara kadar E A A  (p lazm a k on santrasyonu- 

zam an eğrisi altındaki alan) i le  d oz  arasındaki ilişk i lin eer  özellik ted ir .

12 saatte bir 4 0 0  m g  dozlara kadar total v e  serb est e to d o la k ’ın  z irv e  konsantrasyonları 

u ygu lan an  d oz  ile  orantılıdır, fakat 6 0 0  m g  d ozu n  u ygu lan m asın d an  sonra u laşılan  

doruk konsantrasyonu, daha düşük dozlara dayanılarak ön  görü len d en  yak la şık  % 20  

daha yüksektir.

Tablo 1 . Etodolak kararlı durum farmakokinetik parametreleri (N=267) 
Farmakokinetik parametreler Ortalama ± SS
Oral ab sorp siyon  m iktarı (b iyoyararlan ım ) (F ) >  % 80

Oral d oz  k leren s (C L /F ) 4 7  ±  16 m L /saat/k g

Kararlı durum  hacm i (V ss/F ) 3 6 2  ±  129 m L /k g

D a ğ ılım  yarı öm rü ( t1/2/a )  0 .71  ±  0 .5 0  saat

Term inal yarı öm rü (t1/2/p ) 7 .3  ±  4 .0  saat



Etodolak yemekten sonra uygulandığında absorpsiyon derecesi değişmez. Bununla 

beraber, besin alımı erişilen doruk konsantrasyonunu yaklaşık yarıya kadar azaltır ve 

doruk konsantrasyona kadar olan süreyi de 1.4-3.8 saat artırır.

Etodolak bir antiasit ile eşzamanlı uygulandığında absorbsiyon derecesi etkilenmez. 

Ancak ulaşılan doruk plazma konsantrasyonu yaklaşık % 15-20 daha düşüktür. Zirveye 

kadar olan süre üzerinde ise ölçülebilen bir etki görülmemiştir.

Dağılım:

Etodolak’ın kararlı durum sanal plazma dağılım hacmi yaklaşık 0.362 L/kg’dır. 

Terapötik doz sınırları içinde etodolak, > % 99 oranda plazma proteinlerine bağlıdır. 

Serbest fraksiyon < % 1’dir ve bu oran araştırılan doz sınırlarında toplam etodolak 

konsantrasyonundan bağımsızdır.

Proteine bağlanma -  İnsanlarda bildirilen terapötik dozlardaki doruk serum 

konsantrasyonlarının kullanıldığı in vitro çalışmalardan elde edilen verilerde etodolak’ın 

serbest fraksiyonunun asetaminofen, ibuprofen, indometazin, naproksen, piroksikam, 

klorpropamid, glipizid, glibürid, fenitoin ve probenesid tarafından anlamlı derecede 

değiştirilmediği görülmüştür.

Biyotransformasyon:

Etodolak karaciğerde yoğun şekilde metabolize edilir. Etodolak ve metabolitlerinin 

başlıca atılım yolu ise renal eliminasyondur. Önerilen dozlardan sonra elde edilen 

etodolak plazma düzeyleri bireyler arasında çok farklıdır.

Eliminasyon:

Oral dozdan sonra etodolak’ın ortalama plazma klerensi 47 (± 16) mL/saat/kg ve 

terminal metabolizma yarı ömrü 7.3 (± 4.0) saattir. Uygulanan dozun yaklaşık % 72’si 

idrarda aşağıdaki şekilde bulunur (uygulanan dozun yüzdesi olarak belirtilmiştir):

etodolak, değişmemiş % 1

etodolak, glukronid % 13

hidroksillenmiş metabolitler (6-, 7- ve 8-OH) % 5

hidroksillenmiş metabolit glukuronidleri % 20

tanımlanmamış metabolitler % 33

Feçesle itrah dozun % 16’sını oluşturmuştur.



Hastalardaki karakteristik özellikler

Yaşlı hastalar: Klinik çalışmalarda etodolak’ın klerensi yaşlı hastalarda (> 65 yaş) 

yaklaşık %15 daha düşük bulunmuştur. Bu çalışmalarda etodolak’ın yarı ömrü ya da 

proteine bağlanması üzerinde yaşa bağlı bir değişiklik bulunmadığı görülmüş ve 

beklenen ilaç birikiminde de değişiklik olmamıştır. Farmakokinetik özellikler esas 

alındığında, yaşlılarda genelde doz ayarı gerekmez. Bununla beraber yaşlılarda vücut 

boyutuna göre doz ayarı gerekebilir; çünkü bu hastalar antiprostaglandin etkilere genç 

hastalardan daha duyarlı olabilir.

Böbrek yetmezliği: Hafif ve orta şiddette böbrek yetmezliği bulunan hastalarda yapılan 

çalışmalarda (kreatinin klerensi 37-38 mL/dak.) toplam ve serbest etodolak 

metabolizmasında anlamlı fark görülmemiştir. Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, 

bağlanmamış fraksiyon % 50 daha fazla olduğundan, toplam etodolak klerensinde % 50 

artış görülmüş, serbest etodolak klerensi değişmemiştir. Bu da etodolak 

metabolizmasında proteine bağlanmanın önemini gösterir. Etodolak diyalizle vücuttan 

uzaklaştırılamaz.

Karaciğer yetmezliği: Kompanse karaciğer sirozu bulunan hastalarda toplam ve serbest 

etodolak metabolizması değişmemiştir. Bu hasta grubunda genelde doz ayarlaması 

gerekli olmamakla beraber, etodolak klerensi karaciğer fonksiyonuna bağımlıdır ve 

şiddetli karaciğer yetmezliği bulunan hastalarda doz azaltılabilir.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

NSAİ ilaçlara bağlı zehirlenmeler, primer olarak gastrointestinal bozukluklar ve 

hemorajiyle ve böbrek bozukluklarıyla kendini gösterir.

Etodolak’ın farmakolojik ve toksikolojik özellikleri iyi bilinmektedir. Etodolak’ın 

karsinojenik veya mutajenik potansiyeli bulunmamaktadır. Embriyojenik veya 

teratojenik etkileri de yoktur. Ancak 2-14 mg/kg/gün alan sıçanlarda uzuv gelişiminde 

izole değişiklikler meydana gelmiştir.

Karsinojenez, Mutajenez ve Üreme Bozuklukları

Farelere 2 yıl ve sıçanlara 18 ay süreyle 15 mg/kg/gün (sırasıyla 45 ve 89 mg/m2) veya 

daha düşük oral dozlarda uygulanan etodolak’ın karsinojenik etkisi görülmemiştir. 

Etodolak S. typhimurium ve fare lenfoma hücreleri ile yapılan in vitro testler ve bir in 

vivo fare mikronükleus testinde mutajenik bulunmamıştır. Bununla beraber, in vitro 

insan periferik lenfosit testinden elde edilen verilere göre, etodolak uygulanmış



kültürlerde (5 0  - 2 0 0  m cg /m L ) n e g a tif  k ontrollere oranla (% 2 .0 )  gap say ısın d a  

(d is lo k a sy o n  b u lu n m ayan  krom atid lerde b o y a n m a m ış b ö lg e  % 3 .0  - 5 .3 ) artış 

bulunduğu; kontroller i le  a k tif  ila ç  u y g u la n m ış gruplar arasında b aşk a bir fark  

b u lu n m ad ığ ı b ild irilm iştir. E tod o lak  16 m g /k g  (9 4  m g /m 2) oral dozlara kadar erkek v e  

dişi sıçanlarda ürem e b ozu k lu ğu n a  n ed en  o lm am ıştır . B u n u n la  beraber, 8 m g /k g  

grubunda d ö llen m iş  yum urta im p lan tasyon u n d a  aza lm a olm uştur.

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı Maddelerin Listesi

Ç ekirdek  tablet;

•  M ikrokrista lin  se lü lo z

•  L ak toz m onohidrat

•  P o liv in il p iro lidon

•  Sod yu m  n işasta  g lik o la t

•  K o llo id a l silik o n  d iok sit

•  M a g n ezy u m  stearat 

F ilm  kaplam a*

•  P o liv in il alkol

•  P o lie tilen  g lik o l

•  T ribazik  k a lsiyu m  fosfa t

•  Talk

•  T itanyum  d iok sit

• Karışım halinde temin edilir.

6.2. Geçimsizlikler

H erhangi bir g e ç im s iz lik  b ild irilm em iştir .

6.3. Raf ömrü

R a f  öm rü 2  yıldır.

6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler

2 5 ° C ’nin  altındaki oda sıca k lığ ın d a  v e  orijinal am balajında sak layın ız .



6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği

D O L A R İT , 14 v e  28  tab letlik  P V C /P V D C /A l b lister  am balajda, karton kutuda  

sunulm aktadır.

6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

H erhangi bir k u llan ılm am ış ürün v e y a  atık m ateryal, “T ıbbi atıkların kontrolü  

y ö n e tm e liğ i” v e  “A m balaj v e  ambalaj atıkları kontrolü  y ö n e tm e liğ i”n e  u ygu n  olarak  

im h a ed ilm elid ir .

7. RUHSAT SAHİBİ

D rogsan  İlaçları San. v e  T ic. A .Ş .

O ğuzlar M ah. 1370 . sok. 7/3  

0 6 5 2 0  B a lg a t-A N K A R A  

Tel: 0 3 1 2  2 8 7  74  10 

Fax: 0 3 1 2  2 8 7  61 15

8. RUHSAT NUMARASI

2 2 3 /8 3

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk  ruhsatlandırm a tarihi : 0 8 .0 3 .2 0 1 0  

S on  y e n ile m e  tarihi : -

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


