
KULLANMA TALiMATI

ETOL SR 600 mg uzatrlmry sahmh tablet
Afrzdan ahnrr.

. Etkin madde: Her uzatrlmrg sahmh tablette 600 mg etodolak.
o Yordtmu maddeler.' Methocel K 100 Premium LVCR, laktoz monohidrat, dibazik

sodyum fosfat dihidrat, etil seltiloz (Ethocel Standard 4 Premium), talk, magnezyum
stearat, Opadry YS-l-7003 white (hipromelloz, polisorbat 80, titanyum dioksit,
polietilen glikol/makrogol).

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ETOL SR nedir ve ne igin kullarub?

2. ETOL SR't kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. ETOL SR nasil kullanilr?

4. Olau yan etkiler nelerdir?

5. ETOL SR\n soklonmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. ETOL SR nedir ve ne igin kullanrlrr?

ETOL SR, etkin madde olarak 600 mg etodolak igeren uzattlmtg sahmh tablettir. Uzatrlmrg

sahmh tablet a[rz yolundan ahndrktan sonra, viicutta a[rr a[rr sahnarak gtin boyu etkisini
gdsterir. Bdylece giinde I tablet almak yeterli olur. ETOL SR iltihapla oluqan karakterize
durumlarrn tedavisinde kullanrlan (steorid igermeyen antiinflamatuvar) ilag grubundandrr.

ETOL SR aga[rdaki hastahklann tedavisinde kullamlrr:
o Dejeneratif eklem hastah[r, eklem kireglenmesi (Osteoartrit), eklem iltihabl ile

gdriilen romatizmal hastahk (romatoid artrit) ve rizellikle omurga eklemlerinde
birlegme ve hareket kaybr ile gdriilen romatizmal bir hastahk (ankilozan spondilit) gibi
eklem hastahklarrmn belirtileri ve bulgulanrun tedavisinde

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
-Bu kullanma talimatmt saHaymtz. Daha sonro telcrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-Efier ilave sorularmtz olursa, ltitfen doktorunuza veya eczactnzo daruSmtz.

-Bu ilag kisisel olarak sizin iqin reEete edilmistir, baqkalanna vermeyiniz.
-Bu ilaan kullarumt srasmda, doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilact
kulland$mtn s dyl eyiniz.
-Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size 1nerilen dozun drymda

doz kullanmowruz.



o Akut gut artriti (damla veya zengin hastah[r olarak da bilinir), akut kas iskelet sistemi
a[nlan, post-operatif a[rr (cenahi girigimler sonrasmdaki a[rr) ve dismenore
(bayanlarda a[rrh adet gtirme) tedavisinde

2. ETOL SR'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ETOL SR'r aEa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
EIer;

o ETOL SR'm herhangi bir bilegenine kargt alerjiniz varsa,
o Ciddi bazen riltimctil kalp ve kan damar sorunlan (rirn: kalp krizi, inme) igin yiiksek

riske neden olabilir. Kalp sorunlarr yagryorsanlz, kalp yetmezlili qikayetiniz varsa

veya uzun stiredir ETOL SR ahyorsaruz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda
baypas kalp ameliyatr gegirdiyseniz veya yakrnda gegirecekseniz,

o Daha rinceden veya alrr kesici ilaglarla iliqkilendirilmiq mide-ba[rrsak kanamast veya
delinmesi gikayetiniz olduysa,

. Ciddi bribrek veya karaci[er yetmezli[iniz varsa,

\- o Aspirin veya ETOL SR'm dahil oldu[u ilag grubundan herhangi bir ilaca (rirn:
ibuprofen, selekoksib) kargr daha rince giddetli alerjik reaksiyon yagadrysanrz (<irn:

giddetli deri ddktinttisti, kurdegen, nefes alma zorlu[u, burun boglu[u igindeki dokuda
saph ve iyi huylu btiytime (nazal polip), bag dtinmesi),

. Hamileli[inizin son 3 ayrndaysantz.

. Mide veya ba[rrsaklarrntzda iilser veya kanamamz varsa veya daha <inceden

gegirdiyseniz,
o l8 yagrndan ktigtikseniz.

ETOL SR'r agalrdaki durumlarda DiKKATLi fUf,f.a.NINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
NSAii'ler riltimciil olabilecek trombotik (prhtrlaqma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artrqa neden olabilir. Bu risk, kullanrm siiresine ba[h olarak artabilir. Kalp-damar
hastah[r olan veya kalp damar hastah[r risk faktrirlerini tagryan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.
ETOL SR koroner arter "bypass" cerrahisi rincesi alrr tedavisinde kullanrlmamahdrr.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler
NSAii'ler kanama, yara oluqmasr, mide veya ba[rrsak delinmesi gibi riliimctil olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, tinceden uyancl
bir belini vererek veya vermeyerek ortaya grkabilirler. Yagh hastalar, ciddi olan bu etkiler
bakrmrndan daha ytiksek risk altrndadrr.

Aqa[rdaki hastahklardan herhangi birinden gikayetgi iseniz, doktorunuza s<iyleyiniz.
Eper;

o Sindirim sisteminizde kanama, tilser veya delinme (perforasyon) belirtileri varsa (bu
durumda ilacrn kullanrmrm hemen kesiniz),

o Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsanlzveyaemziriyorsantz,
o Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel i.iriin veya diyet tamamlaycr ve idrar

sriktiirtic[ bagka bir ilag altyorsantz,
. ilaglara, besinlere veya di[er maddelere kargr alerjiniz varsa,
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o Bdbrek veya karacifier hastahlr, geker hastah[r (diyabet) veya mide veya ba[rrsak
sorunlan gegmiginiz varsa,

o Vticutta srvr birikmesi, lupus adr verilen ve burun/yanaklardaki deri hastah[t, asfim,
burun boglu[u igindeki dokuda saph ve iyi huylu biiytime (nazal polip) veya aSrzda

iltihaplanma varsa,
o Yiiksek tansiyon, kan rahatsrzhklan, kanama veya prhtrlagma sorunlarr, kalp sorunlart

(rirn; kalp yetmezlili) veya kan damar hastah[r ya$lyorsanv veya bu hastahklardan
herhangi birinin riskini tagtyorsaruz,

o SaEhErnrz bozuksa, su kaybr (dehidratasyon) veya diigiik stvt hacmi veya dtigiik kan

sodyum dizeyinizvarsa, alkol ahyorsaruz veya alkol suistimal gegmiginiz varsa,

o Asilm veya soluma gtiglti[fi gibi sorunlartntz varsa.

Bu uyarrlar gegmigteki herhangi bir dcinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantgmz.

ETOL SR'm yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
. ETOL SR'r alkol ile birlikte almayrnrz, mide tahriqi (gastrik mukoza irritasyonu) ihtimaliv 

artabilir. ETOL SR'r besinlerle beraber veya besinlerden ba[rmsrz olarak kullanabilirsiniz.

Hamilelik
ilaa kull anmadan 6nce doktorunuza veya e czac mtza daruqmtz.

ETOL SR fetusa zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planhyorsamz ve hamile

olabilecelinizi dtigtniiyorsaruz ETOL SR'r kullanmaytntz, doktorunuzla temas kurunuz.
Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzufark ederseniz hemen doktorunuza daruSmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce dohorunuzaveya eczacmtza daruStruz.

Etodolak'm anne stitiinde bulunup bulunmadr[r bilinmemektedir. ETOL SR alrrken

emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrmr
ETOL SR bag drinmesi veya sersemlik haline neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber

ahndr[rnda bu etkiler daha fazla belirginlegebilir. ETOL SR'a kargr nasrl tepki g<isterece[inizi
\-' d[renene kadar araba kullanmayrnvveya di[er muhtemel giivensiz igleri yapmaylr,:rtz.

ETOL SR'm igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler
ETOL SR 105.75 mg laktoz monohidrat igerir. E[er daha dnceden doktorunuz tarafindan bazr

gekerleri tolere edemedi[iniz sriylenmiqse bu trbbi iiriinii almadan tince doktorunuzla temasa

geginiz.

ETOL SR her tabletinde 105 mg dibazik sodyum fosfat dihidrat ihtiva eder. Bu durum,

kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz cintinde bulundurulmahdrr.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Herhangi bir ilag ahyorsanz dzellikle de agalrdakilerden herhangi birini altyorsaruz,

doktorunuza bildiriniz.
o Kan prhtrlagmasmr dnleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar [<imek, varfarin

igeren ilagtar]), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison igeren ilaglar), fluoksetin
igeren ilaglar (heparin veya segici serotonin geri altm (reuptake) inhibittirleri
(SSRI'ler) (gtinkii mide kanamasr riski artabilir).



o Fenilbutazon veya probenesid igeren ilaglar kullamldr[rnda ETOL SR'm yan etki riski
artabilir.

o ETOL SR ile birlikte kullanrldr[rnda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar gciyledir:

Siklosporin, digoksin, lityum, metotreksat, kinolonlar (6mek, siprofloksasin igeren

ilaglar) veya stilfoniliireler (tirnek, glipizid igeren ilaglar),
o ETOL SR ile kullanrldr[rnda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar: Anjiotensin-

ddniiqtiirticti enzim (ADE) inhibitdrleri (6rnek, enalapril igeren ilaglar) veya

ditiretikler (6rnek, furosemid, hidroklorotiyazid igeren ilaglar).
o ETOL SR kullanrrken doktorunuz sdylemedili siirece aspirin almaynrz.

Eder regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa qu anda laillaruyorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen dohorunuza veyo eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ETOL SR nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve doz / uygulama srkh[r igin talimatlar:
Erigkinler igin dnerilen doz gtinde I tablettir (600 mg).
Doktorunuz rahatsrzh[mrzm ciddiyetine gcire ahnmasr gereken doz ve srkhpr size

sdyleyecektir. Gerekli grirdiigi durumlarda ETOL SR'm diper formlarr ile tedaviye devam

edilmesini dnerebilir.
Bir gtinde 2 tabletten fazla ahnmamahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:
ETOL SR tamamen dolu bir bardak su ile birlikte, yemeklerle birlikte ve yemekten sonra

aSrzdanalmr.
ilacmzr daima doktorunuzun talimatlanna uygun gekilde ahnrz.
Tabl etl eri g i pnemey i n v ey a apzntzda p ar galamaym.

Defiqik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr: Etodolak'm l8 yagrndan kiigtiklerde kullanrlmasmm giivenlili[i ve

etkilili$ dogrulanmamtqtr.

Yaqhlarda kullanlmr: Yaqhlarda genellikle baglangrg dozunun deligtirilmesi gerekmez.

Ancak, genglere g<ire yagh hastalar mide kanamasl ve bdbrek sorunlanna kargr daha duyarh

olabi lecekleri i gin dikl<atl i kullanrlmahdrr.

Ozel kullanrm durumlarr:
Biibrek ve karaci[er yetmezli[i: Bu gruptaki di[er ilaglarda oldu[u gibi btibrek ya da

karaci[er yetmezli[ine kargr dikkatli kullanrlmaltdr. Uzun siireli kullammlarda doz dtigtik

olmah, bdbrek ve karaci[er fonksiyonlarr dtizenli olarak g<izden gegirilmelidir.

Eder ETOL SR'm etkisinin qok gilqlil veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ETOL SR kullandrysanz
ETOL SR'dan kullanmantz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir doktor veya eczaa ile
konusunuz.
Agrrr doz kullamm belirtileri idrar grkrgrnda azalma bag alrrsr, bulantt, kusma, kann a[nst,
mide barsak sisteminde kanama (koyu renkli veya kanh drgkr veya kusmuk kanama belirtisi



olabilir), seyrek olarak ishal, agm uyanlabilirlik (eksitasyon), koma, bag d<inmesi, sersemlik
hali, kulak gmlamasr, baygrnhk hissi, gok nadiren havale ve nefes alma giigliilti olabilir.

ETOL SR'r kullanmayr unutursanrz
Unutulan dozlan dengelemek iqin Eift doz almaymtz.
Bir ETOL SR dozu kagrrdrysanrz ve dtizenli olarak ahyorsamz, mtimktin olan en ktsa
zamanda kagrrdr[rnrz dozl ahn. Bir sonraki doz zanrant neredeyse gelmigse, kagrrrlan dozu
atlayrn. Sonra dtizenli almaya devam edin. Doktorunuz dnermedi[i siirece gtinde I tabletten
fazlaalmayn.

ETOL SR ile tedavi sonlandrtldrfrndaki olugabilecek etkiler
ETOL SR tedavisi sonlandrrrldr[rnda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemiqtir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ETOL SR'm igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Aqa[rdakilerden biri olursa, ETOL SR'r kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirinuveya size en yalan hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

o $iddetli mide veya srt a[nsr,
o Ciddi mide iilserleri veya kanamasr (Yiiksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara

igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olugum riskini arthnr. ilacr yemekle beraber

almak bu etkilerin olugum riskini azaltmaz.),
. Dr$kr renginin siyahlaqmasr (melena), kan veya kahve tanecikleri gibi kusma (bu

belirtiler mide barsak sisteminde bir kanama belirtisi olabilir),
o OlaEandrqr qekilde kilo ahmr veya giqkinlik,
o $iddetli alerjik reaksiyonlar (deri driktintiisti, kurdegen, kagtnma, nefes zorlu[u, g6[iis

darh[r, a[rz, yiz, dudaklar veya dilde giglik),
. inme,
o GriEiis a[nst,
. Hzh veya diizensiz kalp atrqr.

\-' Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOL SR'a kargr ciddi alerjinizvar demektir. Acil
trbbi mtidahaleye veya hastaneye yattnlmaru za gerek o labilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gtiriiltir.

Yan etkiler aga[rdaki kategorilerde gristerildi[i qekilde sralanmrqtr:

Qok yaygrn: 10 hastantn en az birinde gdrtilebilir.
Yaygrn: l0 hastanrn birinden az,fakat 100 hastanrn birinden fazla gtirtilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1000 hastamn birinden fazla gdr0lebilir.
Seyrek: 1000 hastamn birinden az, fakat 10000 hastarun birinden fazla gdriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastarun birinden az gtiriilebilir.
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Yaygrn:
o Yorgunluk
o Ba$ dtinmesi



o Ruhsal grikiintii (depresyon)
o Sinirlilik
o Bularuk grirme
o Kulak gmlamast
o Haztmsrzltk
o Kann a[nsr
. ishal
. BaErrsakta gaz
o Bulantt
. Kabrzhk
o Mide iltihabr
o Siyah dr$kr
o Kusma
o Ka$tntt
o Ddkiinti.i
o AErrh idrar'^D\/ o Srk idrara grkma
o Titreme ve ateg

Yaygrn olmayan:
. Ciltte morarrna
o Kansrzhk
o Kanda kan pulcuklanrun azalmast
o Kanama zartantnda artrg
. Beyaz kan hiicresi ve krrmrzr kan hiicresi de[erlerinde azalma
o Alyuvarlann yrkrma u[ramasryla olugan kansrzhk (hemolitik anemi)
. Odem
o Bcibrek fonksiyonlannr g<isteren bir de[er olan serum kreatininde artrg

o Daha <ince kontrol altrnda olan diyabetik hastalarda kan qekeri artrgr
o Viicut kilosunda deliqiklik
o Tad alma bozuklu[u

\, o Uykusuzluk
. Biling bozuklulu

' Uyu$ukluk
. Akrl karrqrkhlr
o I$rk hassasiyeti
o Gegici gcirme bozuklu[u
o Gtiz igi iltihabr
o SaErrhk
o Yiiksek kan basmct
. Trkamkh[a ba[h (konjestif) kalp yetmezli[i
o YijLz kzarmast
o Qarprntr
. Bayrlma
o Damar iltihabr
o Kalpte ritim bozuklu[u
. Kalp krizi



o Beyin damarlanntn ttkanmasryla beynin hasar gtirmesi
o Astrm
. Beyazkan hticresi ytikseklili (eozinofili) ile seyreden akci[er cidemi (pulmoner

infiltrasyon)
o Hava yolu iltihabr (brongit)
o Nefes darhlr
o Yutak iltihabr
. Nezle
o Burun, gakak, ahn ve gciz gevresindeki igi hava dolu bogluklarrn (sintis) iltihabt
o Susama
. AErz kurulupu
o AE:rzYaralatr
o Yeme bozuklulu
o GeEirme
. ince ba[rrsak iltihabr
o Kanamahya da kanamasrz midede yara ve/veya delinme

\/ o BaErrsaktayara
. Pankreas iltihabr
o Yemek borusu ile mide arasrnda yer alan kasrn kasrlmasl veya daralma ile birlikte

seyreden ya datek bagrna yemek borusu iltihabr
o Kalm ba[rrsak iltihabr
o KaraciEerenzimlerindeytikselme
o Safra kanah kaynakh karaci[er iltihabr (hepatit)
. KaraciEer iltihabr
o Safra kanah kaynakh sarrhk
. Sanhk
. KaraciEer yetmezli[i
. KaraciEer harabiyeti
o Ciltte yaygm ridem
. Terleme
o Deri ddkiintiisii

\- . Ciltte su toplamasryla seyreden dtiktntti
o Ciltte kabank krmzr drikiintii ile ciltte damar iltihabr
o Ciltte afirrh krrmr^veya morumsu krzarrkhklar ve su kabarcrklarr ile seyreden bir

hastahk (Stevens-Johnson Sendromu)
o Ciltte kabarma ve cildin soyulmasr ile karakterize,hayafi tehdit eden bir cilt hastah[r

(Toksik Epidermal Nekroliz)
o AEtz, gozler ve cinsel bcilgede krzankhk, su kabarcrklart ve yaralar olugturan bir cilt

hastahfir (Eritema Multiforme)
. Cilt renginde koyulagma
o Saq ddkiilmesi
o Bazr alanlarda diz,bazr alanlarda deriden kabarrk yaygm ktrmtzt renkli d<ikiintti

(Makiilopapiiler ddktintii)
o I$rEa duYarhhk
o Kan i.ire azotunda artrg
o Bcibrek yetmezli[i
o Bcibrek bozuklu[u
. Bcibrek hticre harabiyeti



o Mesane iltihabr
. idrarda kan g<irtilmesi
o Bribrek ta$r
o Btibrek iltihabr
. Rahimde kanama diizensizlikleri
. A$tn duyarhhk reaksiyonlarr
. Genel olarak krzankhk, kagrntr, bopaz qigmesi ve kan basmcmm diigmesi gibi belirtiler

ile seyreden, aniden baglayan ve dliime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (qok

dahil)
o Hastahk yaplcl mikroplann veya parazitlerin vticuda girmesiyle ortaya grkan hastahk

tablosu (infeksiyon)
. Ba$ apnst
o Deri soyulmasr

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
doktorunuzu veya e czoctnut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasl
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlaqtrpnrz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim haffrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufiunuz ilacn
giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sa[lamtg olacakstntz.

5. ETOL SR'rn saklanmasr

ETOL SRl qocuklarm g1remeyecefri, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmdo saklaymtz.

25oC'nin altrnda oda srcaklt[rnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu kullanrnrz.

\- Etiketin veya ambalajm ilzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ETOL SR't

kullanmaymtz.

E[er tiri.inde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ETOL SR'r kullanmaytnlz,.

Ruhsat sahibi:
NOBEL irnq SANAYII VE TiCARET A.$.
Umraniye 347 68 iSfaNeUI-

tJretim yeri:
NOBEL irAq SANAYII VE TICARET A.$.
Sancaklar 81100 DUZCE


