KULLANMA TALIMATI

EDOLAR FORT 400 mg Film Tablet
Agizdan almir

Etkin madde: Her film kaph tablette 400 mg Etodolak.

Yardimcr maddeler: Laktoz monohidrat, Sodyum nisasta glikolat, Mikrokristalin seliiloz,
Kolloidal silikon dioksit, Polivinil pirolidon, Magnezyum stearat, Hidroksipropilmetil
seliiloz, Titanyum dioksit, Polietilen glikol 400.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinki sizin icin $nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullunma talimaun: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyahilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsimez.

* Builug kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullammi sirasinda. doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullundigimzt séyleyiniz.

»  Bu ralimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disimda
yiiksek veya digiik doz kullanmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda :

oo

EDOLAR FORT nedir ve ne igin kullanilr?

EDOLAR FORT’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EDOLAR FORT nasu kullaniir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EDOLAR FORT’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

l’

EDOLAR FORT nedir ve ne i¢in kullanshr?

EDOLAR FORT; etkin madde olarak etodolak iceren fitm kapli tablettir. EDOLAR FORT
iltihapla karakterize durumlarin tedavisinde kullanilan (steorid igermeyen antiinflamatuvar)
ilag grubundandir.

EDOLAR FORT; osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit ve akut gut artritinin belirti
ve bulgularin tedavisi ile, akut kas iskelet sistemi agrilan, postoperatif (ameliyat sonrasi)
agn, dismenore (agrih adet gémme) gibi kisa ve uzun dénem agrn tedavisinde endikedir.

EDOLAR FORT'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EDOLAR FORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

¢+ EDOLAR FORT’un herhangi bir bilesenine alerjiniz varsa,

¢ Aspirin veya EDOLAR FORT'un dahil oldugu ilag grubundan herhangi bir ilaca
(6megin: ibuprofen, selekoksib) kars: siddetli alerjik reaksiyon yasadiysamiz (§megin,
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giddetli deri dokiintiisii, kurdesen, nefes alma zorlugu, bronslarin daralmasi ile seyreden
burun iginde alerjiden dolay1 olusan gislik, bag dénmesi),

» Ciddi bazen 6limciil kalp ve kan daman sorunlan (6megin; Kalp krizi) i¢in yiiksek riske
neden olabilir. Kalp sorunlari yastyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun
stiredir EDOLAR FORT aliyorsaniz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda by-pass
kalp ameliyat1 gegirdiyseniz veya yakinda gegireceksiniz,

* Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz,

¢ Mide iilseriniz varsa ya da gegmiste mide Uiseri gegirmis iseniz.

EDOLAR FORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asafidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetgiyseniz doktorunuza séyleyiniz.

¢ Sindirim sisteminde kanama, lilserasyon ve perforasyon (delinme) sikayetleri oldugunda
ilacin kullanimini kesiniz,

Eger;

* Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsamz veya emziriyorsaniz,

¢ Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel iirlin veya diyet tamamlayic1 ve idrar
sbktiirticii bagka bir ilag aliyorsaniz,

o llaglara, besinlere veya diger maddelere karg: alerjiniz varsa,

» Bobrek veya karaciger hastahy, seker hastalip: (diyabet) veya mide veya barsak sorunlan
gegmisiniz varsa,

¢ Sigkinlik veya siv1 birikimi, burun ve yanaklardaki deri hastalig: (lupus), astim, burun
i¢inde alerjiden olusan sislik veya agizda iltihaplanma varsa,

¢ Ylksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilagma soruniar, kalp sorunlarn
(6rn; kalp yetmezligi) veya kalp damar hastalip1 yasiyorsamz veya bu hastaliklardan
herhangi birinin riskini tagiyorsaniz,

¢ Saghginiz 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 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktoruntiza damginiz.

EDOLAR FORT'un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
EDOLAR FORTu alkol ile birlikte almayimz, mide hasan riski artabilir. EDOLAR FORT’u
a¢ veya tok karnina kullanabilirsiniz.

Hamilelik
{lact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.,

EDOLAR FORT fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planhyorsamz ve hamile
olabileceginizi diisiiniiyorsamz EDOLAR FORT’u kullanmayimz, doktorunuzla temas
kurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva ezcaciniza
damgimz.
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Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

EDOLAR FORTun anne siitiinde bulunup bulunmadig1 bilinmemektedir, EDOLAR FORT
alirken emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EDOLAR FORT bag donmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, arag ve makine
kullanmadan ¢nce bu ilaca nastl tepki verdikleri konusunda farkindaliklari olmalidir.

EDOLAR FORT’un icerifinde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Snemli
bilgiler

Eger daha 6nce EDOLAR FORT veya igerigindeki herhangi bir maddeye kars: bir tepkime
(reaksiyon) yagadiysaniz, bu ilaci kullanmayiniz,

EDOLAR FORT, 258.00 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerleri tolere edemediginiz sdylenmigse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ilag aliyorsamz ozellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza bildiriniz.

* Kann pihtilagmasimi &nleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar, 6mek, varfarin,
heparin igeren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (6mek, prednison igceren ilaglar),
depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin igeren ilaglar [segici serotonin geri alim
inhibitérleri (SSRI’ler)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamasi riski artabilir.

» Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullamlan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atilimimt artirmak suretiyle gut tedavisinde kullantlir) igeren ilaglar
kullanildifinda EDOLAR FORT un yan etki riski artabilir,

e EDOLAR FORT ile birlikte kullamldiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir;
Organ naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklann tedavisinde kullamlan lityum, romatoid artrit (eklemlerde agn
ve sekil bozuklufuna neden olan devamh bir hastalik) ya da sedef hastaligi gibi
durumlann tedavisi i¢in kullanlan metotreksat, kinolonlar (6mek, siproflaksasin igeren
ilaglar) veya siilfoniliireler (6mek, glipizid igeren ilaglar).

¢ EDOLAR FORT’la kullamildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiyotensin-
doniigtiiriici enzim (ADE) inhibitdrleri (6mek, enalapril igeren ilaglar) veya diiiretikler
(6mek, furosemid, hidroklorotiazit igeren ilaglar).

¢ EDOLAR FORT kullanirken doktorunuza danigmadan ibuprofen, naproksen, diklofenak
gibi difer steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler), mifepriston (gebeligi
sonlandirmak i¢in kullanilir), aspirin almayimz,

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandmzsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




. EDOLAR FORT nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatiar:
Tavsiye edilen dozdan daha fazla almaymn ve doktorunuzun tavsiyesinden daha uzun
kullanmayin,

Uygulama yolu ve metodu:
EDOLAR FORT tamamen dolu bir bardak su ile birlikte agizdan alimr, doktorunuzun
talimatlarina uygun sekilde alimz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanmima:

EDOLAR FORT 18 yagindan kiigiik cocuklarda kullamlmamalidir, bu gocuklarda giivenlik
ve etkililigi dogrulanmamagtir.

Yashlarda kullanimn:

EDOLAR FORT yash hastalarda dikkatlice kullamlmahdir; mide kanamasi ve bdbrek
sorunlarina karg1 daha duyarh olabilirler.

Ozel kullanim durumlan:

Bibrek veya karacifer yetmezligi:

Hafif-orta giddette karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilabilir. Agir karaciger ve bibrek
yetmezliginde kullanilmamalidir,

Eger EDOLAR FORT un etkisinin gok giicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EDOLAR FORT kullandiysamiz:
Belirtiler (semptomlar); idrar ¢ikmada azalma, biling kaybu, krizler, siddetli bas dénmesi veya
sersemlik, giddetli mide bulantisi veya karin agnsi, yavas veya sorunlu nefes alma, olagandis
kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler igerebilir.

EDOLAR FORT dan kullanmaniz gerekenden fazlasi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

EDOLAR FORT’u kullanmay: unutursanmz:

Bir EDOLAR FORT dozunu almay: ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak ahyorsaniz, miimkiin
olan en kisa zamanda kagirdigimiz dozu alin. Bir sonraki doz zamam neredeyse gelmisse,
alinmayan dozu atlaym. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz wygulumayimz.

EDOLAR FORT ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
EDOLAR FORT tedavisi sonlandinldiginda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemisgtir.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EDOLAR FORT un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir,




Asagwdakilerden biri olursa, EDOLAR FORT’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b8liimiine bagvurunuz;

* EDOLAR FORT kullammiyla ciddi mide iilserleri veya kanamasi olusabilir. Yilksek
dozlarda veya uzun siire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olugum
riskini artinr. EDOLAR FORT'u yemekle beraber almak bu etkilerin olusum riskini
azaltmaz. $iddetli mide veya sut agnimz; siyah digkiniz (melena) varsa; kan veya kahve
telvesi gibi kusuyorsamiz; veya olafandigt bir gekilde kilo aliyor veya siskinlik
yagiyorsamz doktorunuzla veya acil servisle derhal temas kurunuz.

¢ Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokintiisii; kurdesen; kasinma; nefes almada zorluk;
goguste sikigma hissi; agiz, yiiz, dudaklar veya dil sisligi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EDOLAR FORT'a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bSliimiine bagvurunuz:

Kanli veya siyah digki (melena)

Idrar miktarinda depisiklik

Gogus aginsi

Akl kanigikhif

Koyu renkte idrar

Depresyon

Bayilma

Hizli veya diizensiz kalp atis1

Ates, Oiglime veya uzun siiren (persistant) bogaz agns:

Akilsal veya davranis degisiklikleri

Kol veya bacak uyuguklugu

Tek tarafh gligstizlilk

Kirmizi, §ismis, kabank veya soyulmus deri

Kulaklarda ¢inlama

Krizler

Siddetli bag agnisi veya bas dSnmesi

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

Nefes darhigi

Ani veya agiklanamayan kilo alimi

Eller, bacaklar veya ayaklarin sismesi

Olagandig1 berelenme veya kanama

Olagandis1 eklem veya kas agris1

Olagandis1 yorgunluk veya gii¢siizlitk

Gome veya konugma degisiklikleri

Kahve telvesi gibi kusma

Derinin veya gé6zlerin sararmasi

Bobrek yetmezligi veya toksisite belirtisi olarak yiiksek kan basine:
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e Kanl idrar
e Bazi alerjik belirtiler

Bunlarn hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Kabizlik

Ishal

Bas donmesi
Gaz

Bas agnis1

Mide yanmast
Mide bulantis:
Mide rahatsizli31
Tikal: burun
Giigsiizlik

* & & 9 & & & & & »

Bunlar EDOLAR FORT un hafif yan etkileridir.

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

. EDOLAR FORT'un saklanmas

EDOLAR FORT’u ¢ocuklarin giéremeyeces. erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDOLAR FORT 'u kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EDOLAR FORT’u
kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi: Mustafa Nevzat [lag Sanayii A.S.
Prof. Dr. Biilent Tarcan Sok.,
Pak Is Merkezi No: 5/1,
34349 Gayrettepe, Istanbul, TORKIYE

Uretim yeri: Mustafa Nevzat flag San. A.S.
(obangesme Mah.

Sanayi Cad. No:13
34196 Yenibosna, Istanbul, TURKIYE

Bu kullanma talimat: ./../.. tarihinde onaylanmistr.
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