KISA URUN BIiLGIsSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TADOLAK FORT 400 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin maddeler :

EtodolaK .........ccovvvviiiiii i, 400 mg
Yardimci maddeler :

Sodyum rgasta glikolat ............... 72 mg
Yardimci maddeler igin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet,

Turuncu renkli film kapl, her iki yuzi diz, karakteristik kokulu, homojen godiinialong
tabletler

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terap6tik endikasyonlar
TADOLAK FORT, osteoartrit, romatoidartrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularin
tedavisi ile akut gut artriti, akut kat iskelet sistergrikari, postoperatif g1 ve dismenore

tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gkl

Pozloji

Eriskin dozu, 400 mg / gun, ikisé doza bolerek ya da tek doz olarak alinabilir.

Coauklarda kullanimi énerilmemektedir.

Yaslilarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Uygulama siklig1 ve siresi:

Bir etodolak dozunu kagirdiysaniz ve duzenli olarak aliyorsaniz, mumkin olan en kisa
zamanda kacir@diniz dozu aliniz. Bir sonraki doz zamani neredeysmigse, kagirilan doz

atlanir. Sonra duzenli dozlama programina dondltr. 2 doz ayni anda alinmaz.



Uygulama sekli:

Etodolak &izdan besinle veya besinsiz alinabilir. Midenizi talmediyorsa besinle birlikte
alinabilir. Besinle beraber almak mide veyasibsak sorunlari riskini azaltmayabilir (6rn;
kanama, Ulser). Persistant mide rahat§izllan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Etodolaki tamamen dolu bir bardak su (240 ml) ile birlikte aliniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta sddette bobrek yetmeziiolan hastalarda, normalden farkl
farmakokinetik saptanmastir. Terapotik dozlarda etodolak alimindan 4 hatiars, serum
urik asit seviyesi %1-2 mg dés.

Karaciger yetmezlgi: Etodolak Kklirensi karagere bali oldugu icin ciddi karacter
yetmezlikli hastalarda klirens azalabilir.

Pediyatrik populasyon: Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur. En idkigtkin dozu,
sanptomlari kontrol igcin gereken en kisa sirede kullanarak istenmeyen etkiler en aza

indirilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* TADOLAK FORT’un herhangi bir bilgenine kagi daha dnceden tespit edikralerjisi olan
hastalarda kullaniimamalidir.

* TADOLAK FORT, ciddi kalp yetmezji olan hastalarda, by-pass ve kalp ameliyatindan
hemen 6nce veya sonra kullaniimamalidir.

* TADOLAK FORT, aktif peptik tlserli ya da peptik tlser hagtahikayesi olan hastalarda
(diger nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarin sebep @ldgastrointestinal hemoraji de dahil)
kullaniilmamalidir.

« TADOLAK FORT, olasi capraz ilag reaksiyonlarindan dolay!r aspirin, ya dar di
nongeroidal antiinflamatuvar ilacglar ile tedavi sirasinda alerjik reaksiyonlagegehastalarda
kullanilmamali, ya da akut astim, rinit, Urtiker hikayesi olan hastalarda kullaniimamalhdir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

TADOLAK FORT'un 6zel kullanim durumu yoktur.

TADOLAK FORT 18 yaindan kuguk ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedirgbauklarda
guvenlik ve etkililigi dogrulanmamtir.

TADOLAK FORT, yal hastalarda, mide kanamasi ve bébrek sorunlam@na #aha duyarli

olabilecekleri icin genclere gore daha dikkatli kullaniimalidir; uzun sdreli Etodolak
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kullaniminda, 6zellikle ydi hastalar potansiyel yan etki géfnine kagl, monitorize edilerek
takip edilmeli ve doz gerekirse azaltiimalidir.

Diger nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarda oldugibi bobrek, kardiyak ya da hepatik
yetmezlige kagl dikkatli kullaniimalidir ¢iinkii bébrek fonksiyon hddugu gelsebilir. Doz
distik olmali ve bébrek fonksiyonlari monitérize edilng@li Uzun sireli Etodolak kullanan
hastalarda karager, bobrek fonksiyonlari ve hematolojik parametretiizenli gbzden
gecirilmelidir.

Brongal astim hikayesi olan, ya da brasastimli hastalarda, non-steroidal anti-inflanvatu
kullanimi ile bronkospazm geimi bildirildi gi icin, bu tip hastalarda Etodolak dikkatli
kullaniimalidir.

Etodolak, sivi retansiyonu olan, hipertansiydayeti olan ya da kalp yetmezlikli hastalarda
dikkatli kullaniimalidir.

Prostaglandin biyosentezini inhibe eden tum bu tip ilaclar, trombosit fonksiyonunu
bozabilirler. Hastalar trombosit fonksiyon inhibisyonu ile olusabilecek yan etkilerg kar
dikkatle gozlenmelidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol etmek iciregen en diik etkin dozu, en kisa siire
ile kullanarak azaltilabilir.

Etodolak non-steroidal antiinflamatuvar bir ilactir (NSAID). Ciddi ve bazen 6limcul kalp ve
kan damar sorunlari (6rn; kalp krizi, kriz) icin yuksek riske neden olabilir. Zaten kalp
sorunlarl yaryorsaniz veya uzun suredir Etodolak aliyorsanizdana yiksek olabilir.

Etodolak ciddi ve bazen élimcul mide Ulseri ve kanamasinda yuksek risklere sebep olabilir.
Yasli hastalar en buyik risk altinda olabilirler. Bu dur uyari sinyalleri olmaksizin olus.
Fenilbutazon igeren bir ilag aliyorsaniz kullanimi riskli olabilir.

4.5. Dier tibbi Urdnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagulanlar (6rnek, varfarin), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison), heparin veya
secici serotonin geri alim inhibitérleri (SSRrl'ler) (6rnek, fluoksetin) ile birlikte
kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Fenilbutazon veya probenesid, Etodolak’in yan etki riskini arttirabilirler. Siklosporin,
digoksin, lityum, metotreksat, kinolonlar (6rnek, siprofloksasin) veya sulfoniltreler (6rnek,
glipizid), yan etki riskleri TADOLAK FORT ile artabilir.

Anjiotensin-donutlirict enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalaprijeya didretiklerin
(6rnek, furosemid, hidroklorotiazit), etkililikleri Etodolak ile azalabilir. Etodolak kullanirken

aspirin dikkatli kullaniimahdir.



Idrarda Etodolak’in fenolik metabolitlerinin bulunmaaibali olarak, idrarda bilirubin tayini
yanlis pozitif sonug verebilir.

Etololak, birlikte kullanildginda kinolonlarin konviilziyon yan etkilerinin goralnreskini
arttirabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Irka bal farmakokinetik farkliliklar saptanmastir. Farkl irklari kapsayan klinik camalar
yapilmis ve tim irklarin ilaca cevabi benzer olrturg

flacin guvenlik ve etkinii icin yapilan klinik calsmalarda ysli ve genc gruplar arasinda fark
gbzZlenmemgtir. Farmakokinetik cajmalarda, Etodolak yarilanma oOmri ve proteine
baglanmasinda yas bali fark saptanmargi ve beklenen ilag birikiminde @dssiklik
olmamustir.

Bu nalenle yalilarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

18 ya alti cocuklarda, Etodolak igin guvenlik ve etkinlgalismalari yapiimady igin, bu
ilacin ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Gebe kadinlarda ve laktasyon doneminde yapilkontrolli klinik calsmalar mevcut
olmadgi i¢in etodolak gebelerde ve laktasyonda kullaniimlahra

Genel tavsiye

Gebelik kategori C'dir (Gebeligin 3. Trimesterinde D’dir).

Kronik nonsteroidal anti-inflamatuvar tedavi alan hastalarda, beklenmeyen kanama, llser ve
perforasyon gibi ciddi gastrointestinal toksik etkiler yaratabilir. Gastrointestinal kanama
belirtisi goruldgl an acil olarak etodolak kullanimi kesilmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Hamile olabilecginizi dustinilyorsaniz, doktorunuzla temas kurunuz..

Gebelik donemi

Etodolak fotusa zarar verebilir. Hamilgh son 3 ayinda kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Etodolak’'in anne sitiinde bulunup bulunngadbilinmemektedir, TADOLAK FORT alirken
enzirmemelidir.

Ureme yetengi /Fertilite

Deneysel cakmalar ile erkek ve di sicanlarda 16 mg/kg (94 mg#jta kadar Etodolak dozu
ile fertilitenin etkilenmedii saptanmgtir. Fakat yine hayvan deneyleri ile fertilize yurtamn

implantasyonunda azalma 8 mg/kg dozda saptanmistir.



4.7 Arac¢ ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Cok yaygin (31/10), yaygin (1/100 ila <1/10), yaygin olmayarX/1.000 ila <1/100), seyrek
(>.1/10.000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10.000), biliyon (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklar

Yaygin: Bg donmesi, depresyon, sinirlilik.

Yaygin olmayan: Uykusuzluk ve uyku bozukluklari, akilsal veya dayrdegisiklikleri; kol
veya bacak uyusklugu; tek tarafli gli¢suzluk kulaklarda ¢inlama; krizlgddetli ba agrisi
veya bg dénmesi.

Gadrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Hazimsizlik.

Yaygin: Karin grisi, kabizlik, diyare, gazjskinlik, gastrit. Siddetli veya kalici karin @isi
veya mide bulantisisiddetli kusma; nefes dagii;, ani veya aciklanamayan kilo alimi; eller,
bacaklar veya ayaklarigismesi. Etodolak kullanimiyla ciddi mide dlserleri velg@anamasi
olusabilir. Yuksek dozlarda veya uzun sure almak, sigamaek veya alkol almak bu yan
etkilerin olugum riskini arttirir. Etodolak’t yemekle beraber alntak etkilerin olugim riskini
azaltmaz.

Etodolak idrarda bilirubin gibi belli laboratuvar testlerle etiee gecebilir.

Yaygin olmayan: Susuzluk hissigia tlserleri, §1zda kuruluk, karager enzimlerinde artma,
sailik, pankreatit, hepatit.

Deri ve deri alti doku hastaliklar

Yaygin: Kginti, ciltte kizariklk.

Y aygin olmayanSiddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokintisu, nefémada zorluk, ag, yuz,
dud&lar veya dilde iglik).

Bobrek ve idrar hastaliklar

Yaygin: Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma.

Diger genel belirtiler

Yaygin: Titreme, atesg6z kararmasi, kulak ¢inlamasi.

4.9. Doz agmi ve tedavisi

Seamptomlar azalan urinasyon; biling kaybi; krizlgiddetli ba donmesi veya sersemlik;
siddetli mide bulantisi veya karirgasi; yava veya sorunlu nefes alma; gndsi kanama
veya berelenme; kahve tangicgibi kusma gibi belirtileri icerebilir.

Doz asiminda, standart mide yikama, aktif komir ve destedil tedaviler uygulanabilir.



5. FARMAKOLOJI K OZELL IiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar

ATC Kodu: MO1ABO08

Etodolak indol tlrevi, yeni bir non-steroidal antiinflamatuvar ilactir.

Etodolak antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosterir.

Etodolak inflamasyonlu dokuda prostaglandin sentezini inhibe eder. Boylgoe a
reseptdrlerinin, inflamasyonun mediatorleri olan histamin, serotonin ve kininlerg kar

duyarligini azaltir, onler.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Farmakokinetik 0©zelliklerin yd&i ve genclerde farklihik gostermexli calismalar ile
gOgerilmistir.

Yaslilarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Etodolak oral yoldan alinginda iyi absorbe olur. Oral Etodolak alimi takibeklggk 1 saat
icinde 10-18 pg/ml pik plazma konsantrasyonuna suta Terapo6tik doz sinirlarinda
tekrarlayan Etodolak aliminda, plazma Etodolak konsantrasyonu tek doz ila¢ alimindaki
plazma konsantrasyondan ihmal edilecek derecede daha ytiksek bulunur.

Dagilim:

Ilag yiiksek oranda proteinlereghanir, serbest fraksiyon ise % 1.2 - % 4.7 arasingside
Biyoyararlilgl 68 pg/ml/saat, ortalama yart 6mri 7 saatgitlen hacmi 0.4 It/kg, plazma
klerensi 41 ml/saat/kg'dir. Etodolak’in biyoyaragiilgida ve antiasitlerle gesmez.

Biyotransformasyon:

Etodolak, Karagierde metabolize edilir.

Eliminasyon:

Alinan dozun yaklgik %72’si, inaktif metabolit olarak idrarla atilir.d2un %16’si fecesle
salinir.

Etodolak plazma yarilanma émri, 6-7.4 saattir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
NSAID’lere basli zehirlenmeler, primer olarak gastrointestinal lkdmklar ve hemorajiyle ve

bobrek bozukluklariyla kendini gdsterir. (Kore,1990)



Etodolak'in farmakolojik ve toksikolojik 6zellikleri iyi bilinmektedir. Etodolak’in
karsinojenik veya mutajenik potansiyeli bulunmamaktadir. Embriyojenik veya teratojenik
etkileri de yoktur.

Ancak 2-14 mg/kg/gun alan sicanlarda uzuvsgeinde izole degiklikler meydana gelnstir
(Electronic Medicines Compendium, Etodolac SPC).

Karsinojenez, Mutajenez ve Ureme Bozuklgu

Srasiyla 2 yildan az bir donem igin veya 18 ay boyunca 15 mg/kg/gin oral doz alan fareler
veya sicanlarda (45 - 89 mdinmsirasiyla) Etodolak’in karsinojen etkisi gorilmetini S.
typhimurium ve fare lenfoma hicreleri ile gercakiilen in vitro testlerde ve in vivo fare
mikronukleus testinde Etodolak mutajenikgdiéir. Ancak, in vitro insan periferik lenfosit
verileri Etodolak eklenmis kultirlerde (50 - 2Q@/mL) negatif kontrollere kiyasla (%2.0)
lekesiz-temiz bolge sayisinda bir aryostermgtir (kromatidde yer dg&simi olmadan %3.0 -

5.3 lekesiz-temiz bolge); kontroller ve ilag-tedavisi gbren gruplar arasinglea dar fark
gorulmemitir. Etodolak 16 mg/kg oral dozlarina kadar, erkekkaelin sicanlarda tGreme
bozuklug gérilmemgtir (94 mg/nf). Ancak, 8 mg/kg grubunda fertilize olan yumurtalarin

implantasyonu azalstir.

6. FARMASOT iK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum rgasta glikolat

Mikrokristalin selll6z

Polivinil pirolidon

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Opadry Orange OY-S-8730 (hipromelloz 3cP, hipromelloz 6cP, polietilen glikol 400, sari
demir oksit, kirmizi demir oksit, titanyum dioksit, polisorbat 80)

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omri
36 ay



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°Cnin altindaki oda sicakiinda nemden koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi

PVC/alumminyum blister ambalaj icinde 14 film tablet.

6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmams olan Urunler yada atik materyaller “Tibbi Atiklaiontroli Yonetmelgi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroli Yonetmgiine uygun olarak imha edilmelidir.
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