KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TADOLAK FORT 500 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Etodolak 500 mg
Yardimcer maddeler: Sodyum nisasta glikolat 90 mg.

Yardimct maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet
Turkuaz renkli, bikonveks, oblong film kapli tablettir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
TADOLAK FORT,
e Osteoartrit, romatoid artrit, ankilozan spondilit ve akut gut artriti belirti ve
bulgularinin tedavisi
e Akut kas iskelet sistemi agrilari, postoperatif agr1 ve dismenore tedavisi gibi akut

ve kronik agr1 tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Erigkin dozu, giinde 1 veya 2 defa 500 mg olarak kullanilir.

Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir..

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Uygulama sikhgi ve siiresi

Bir etodolak dozu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin olan en
kisa zamanda kacirdiginiz dozu alimiz. Bir sonraki doz zamani gelmisse, alinmayan doz
atlanir. Sonra diizenli dozajlama programina déniiliir. Iki doz ayn1 anda alinmaz.
Uygulama sekli

Etodolak agizdan besinle veya besinsiz alinabilir. Midenizi rahatsiz ediyorsa besinle



birlikte alinabilir. Besinle beraber almak mide veya bagirsak sorunlart riskini
azaltmayabilir (6rn; kanama, {ilser). Persistant mide rahatsizlig1 olan hastalarda dikkatli
olunmalidir.

Etodolak'i tamamen dolu bir bardak su (240 mi) ile birlikte aliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, normalden farkli farmakokinetik
Ozellikler saptanmamustir.. Terapotik dozlarda etodolak alimindan 4 hafta sonra, serum
tirik asit seviyesi %I-2 mg diiser.

Karaciger yetmezligi

Etodolak klirensi karacigere bagli oldugu icin ciddi karaciger yetmezlikli hastalarda klirens
azalabilir.

Pediyatrik popiilasyon

Cocuklarda kullanimi1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon

Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur. En diisiik etkin dozu, semptomlar1 kontrol i¢in

gereken en kisa siirede kullanarak istenmeyen etkiler en aza indirilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TADOLAK FORT'un herhangi bir bilesenine kars1 daha O6nceden tespit edilmis alerjisi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

TADOLAK FORT, ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda, by-pass ve kalp ameliyatindan
hemen Once veya sonra kullanilmamalidir.

TADOLAK FORT, aktif peptik iilserli ya da peptik iilser hastalig1 hikayesi olan hastalarda
(diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglann sebep oldugu gastrointestinal hemoraji de
dahil) kullanilmamalidir.

TADOLAK FORT, olas1 capraz ilag reaksiyonlarindan dolay1 aspirin, ya da diger
nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi sirasinda alerjik reaksiyonlar gelisen

hastalarda ya da akut astim, rinit, urtiker hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidar.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
TADOLAK FORT'un 6zel kullanim durumu yoktur.
TADOLAK FORT'un 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi Onerilmemektedir, bu



cocuklarda giivenlilik ve etkililigi dogrulanmamastir.

TADOLAK FORT, yash hastalarda, mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha
duyarl olabilecekleri i¢in genglere gore daha dikkatli kullanilmalidir; uzun siireli Etodolak
kullaniminda, ozellikle yasli hastalar potansiyel yan etki gelisimine karsi, monitorize
edilerek takip edilmeli ve doz gerekirse azaltilmalidir.

Diger nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarda oldugu gibi bobrek, kardiyak ya da hepatik
yetmezlige kars1 dikkatli kullanilmalidir ¢iinkii bobrek fonksiyon bozuklugu gelisebilir.
Diisilk doz kullanilmali ve bobrek fonksiyonlart monitorize edilmelidir. Uzun siireli
Etodolak kullanan hastalarda karaciger, bobrek fonksiyonlari ve hematolojik parametreler
diizenli gozden gecirilmelidir.

Brongiyal astim hikayesi olan, ya da brongiyal astimli hastalarda, nonsteroidal
antiinflamatuvar kullanimi ile bronkospazm gelisimi bildirildigi i¢in, bu tip hastalarda
Etodolak dikkatli kullanilmalidir.

Etodolak, sivi retansiyonu olan, hipertansiyon sikayeti olan ya da kalp yetmezligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Prostaglandin biyosentezini inhibe eden tiim bu tip ilaglar, trombosit fonksiyonunu
bozabilirler.. Hastalar trombosit fonksiyon inhibisyonu ile olusabilecek yan etkilere karsi
dikkatle gozlenmelidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlar1 kontrol etmek icin gereken en diisiik etkin dozu, en kisa
stire ile kullanarak azaltilabilir.

Etodolak nonsteroidal antiinflamatuvar bir ilagtir (NSAID). Ciddi ve bazen 6liimciil kalp
ve koroner damar sorunlari (6rn; kalp krizi, kriz) i¢in yiiksek riske neden olabilir. Zaten
kalp sorunlar1 yasiyorsaniz veya uzun siiredir Etodolak aliyorsamiz risk daha yiiksek
olabilir. Etodolak ciddi ve bazen O6liimciil mide {ilseri ve kanamasinda yiiksek risklere
sebep olabilir. Yash hastalar en yiiksek risk altinda olabilirler. Bu durum uyar: sinyalleri
olmaksizin olusur.

Fenilbutazon igeren bir ilag aliyorsaniz kullanimi riskli olabilir.

Bu tibbi iirliin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Antikoagiilanlar (6rnek, varfarin), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison), heparin

veya sec¢ici serotonin geri alim inhibitrleri (SSRI'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 siilfoniliirelerin
(6rnek, glipizid), yan etki riskleri TADOLAK FORT ile artabilir.

Anjiotensin-dondstiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril) veya ditiretiklerin
(6rnek, furosemid, hidroklorotiyazid), etkililikleri Etodolak ile azalabilir. Etodolak
kullanirken aspirin dikkatli kullanilmalidir.

Idrarda Etodolak'm fenolik metabolitlerinin bulunmasma bagli olarak, idrarda bilirubin
tayini yanlis pozitif sonug verebilir.

Etololak, birlikte kullanildiginda kinolonlarin konviilziyon yan etkilerinin goriilme riskini
arttirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Irka bagh farmakokinetik farkliliklar saptanmamustir. Farkli irklar1 kapsayan klinik
calismalar yapilmis ve tiim 1rklarin ilaca cevabi benzer olmustur.

ilacin giivenlilik ve etkililigi icin yapilan klinik ¢alismalarda yasli ve geng¢ gruplar arasinda
fark gézlenmemistir. Farmakokinetik ¢aligmalarda, Etodolak yarilanma 6mrii ve proteine
baglanmasinda yasa bagli fark saptanmamis ve beklenen ilag birikiminde degisiklik
olmamustir.

Bu nedenle yaglilarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon

18 yas alt1 cocuklarda, Etodolak i¢in giivenlilik ve etkililik ¢alismalart yapilmadigi i¢in, bu

ilacin ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C'dir. Gebeligin 3. trimesterinde D'dir.

Kronik nonsteroidal antiinflamatuvar tedavi alan hastalarda, beklenmeyen kanama, iilser
ve perforasyon gibi ciddi gastrointestinal toksik etkiler yaratabilir. Gastrointestinal kanama
belirtisi goriildiigli an acil olarak etodolak kullanimi1 kesilmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii/Kontrasepsiyon
Tedaviden kacinilip kagcinilmayacagina iligkin karar verilirken, olasi riskler ve ilacin hasta

acisindan faydasi g6z dniinde bulundurulmalidir.



Gebelik donemi

Etodolak fotusa zarar verebilir. Hamileligin son 3 ayinda kullanilmamalidir.

Gebe kadinlarda ve laktasyon doneminde yapilmis kontrollii klinik c¢aligmalar mevcut
olmadig1 i¢in etodolak gebelerde ve laktasyonda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Etodolak'm anne siitinde bulunup bulunmadigr bilinmemektedir, TADOLAK FORT
alirken emzirilmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deneysel calismalar ile erkek ve disi siganlarda 16 mg/kg (94 mg/m2)'a kadar Etodolak
dozu ile fertilitenin etkilenmedigi saptanmistir. Fakat yine hayvan deneyleri ile fertilize

yumurtanin implantasyonunda azalma 8 mg/kg dozda saptanmustir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Etodolak bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, ara¢ ve makine

kullanmadan 6nce bu ilaca nasil tepki verdikleri konusunda farkindaliklar1 olmalidirlar.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Cok yaygm (=1/10); yaygim (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila < 1/100);
seyrek (=1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin: Bas donmesi, depresyon, sinirlilik.

Yaygin olmayan: Uykusuzluk ve uyku bozukluklari, akilsal veya davranis degisiklikleri;
kol veya bacak uyusuklugu; tek tarafli gili¢siizliik kulaklarda ¢inlama; krizler; siddetli bas
agrist veya bag donmesi.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Hazimsizlik.

Yaygin: Karin agrisi, kabizlik, diyare, gaz, siskinlik, gastrit. Siddetli veya kalic1 karin
agrist veya mide bulantisi; siddetli kusma; nefes darligi; ani veya agiklanamayan kilo
alimi; eller, bacaklar veya ayaklarin sismesi. Etodolak kullanimiyla ciddi mide iilserleri
veya kanamasi olugabilir. Yiiksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara igmek veya alkol
almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. Etodolakn yemekle beraber almak bu

etkilerin olusum riskini azaltmaz.



Etodolak idrarda bilirubin gibi belli laboratuvar testleriyle etkilesime gegebilir.

Yaygin olmayan: Susuzluk hissi, agiz tlserleri, agizda kuruluk, karaciger enzimlerinde
artma, sarilik, pankreatit, hepatit.

Deri ve deri alti doku hastahklar:

Yaygin: Kasinti, ciltte kizariklik.

Yaygin olmayan: Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiisii, nefes almada zorluk, agiz,
yiiz, dudaklar veya dilde sislik).

Bobrek ve idrar hastahklar:

Yaygin: Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma.

Diger genel belirtiler

Yaygin: Titreme, ates, goz kararmasi, kulak ¢inlamasi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglhik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (Www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Semptomlar; idrara ¢ikmada azalma, biling kaybi; krizler; siddetli bag donmesi veya
sersemlik; siddetli mide bulantis1 veya karin agrisi; yavas veya sorunlu nefes alma;
olagandis1 kanama veya berelenme; kahve telvesi gibi kusma gibi belirtileri igerebilir.

Doz asiminda, standart mide yikama, aktif komiir ve destekleyici tedaviler uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar

ATC Kodu: MO1ABO08

Etodolak indol tiirevi, yeni bir non-steroidal anti-enflamatuvar ilagtir.

Etodolak antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosterir.

Etodolak inflamasyonlu dokuda prostaglandin sentezini inhibe eder. Bdylece agri

reseptorlerinin, enflamasyonun mediatorleri olan histamin, serotonin ve kininlere karsi



duyarliligini azaltir, 6nler.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Farmakokinetik o6zelliklerin yasli ve genclerde farklilik gostermedigi c¢alismalar ile
gosterilmistir.

Yaslilarda doz ayarlamas1 yapmaya gerek yoktur.

Emilim

Etodolak oral yoldan alindiginda iyi absorbe olur. Oral Etodolak alimi takiben yaklagik 1
saat icinde 10-18 pg/ml pik plazma konsantrasyonuna ulasir. Terapotik doz sinirlarinda
tekrarlayan Etodolak aliminda, plazma Etodolak konsantrasyonu tek doz ila¢ alimindaki
plazma konsantrasyondan ihmal edilecek derecede daha yiiksek bulunur.

Dagilim

flag yiiksek oranda proteinlere baglanir, serbest fraksiyon ise %1.2-%4.7 arasinda degisir.
Biyoyararlilig1 68 pg/ml/saat, ortalama yar1 émrii 7 saat, dagilim hacmi 0.4 It/kg, plazma
klerensi 41 ml/saat/kg'dir. Etodolak'm biyoyararlilig1 gida ve antiasitlerle degismez.

Biyotransformasyon

Etodolak, karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon

Alinan dozun yaklasik %72'si, inaktif metabolit olarak idrarla atilir. Dozun %16's1 fecesle
salinir.

Etodolak plazma yanlanma 6mrti, 6-7.4 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

NSAID'lere bagl zehirlenmeler, primer olarak gastrointestinal bozukluklar ve hemorajiyle
ve bobrek bozukluklariyla kendini gosterir. (Kore, 1990)

Etodolak'm farmakolojik ve toksikolojik ozellikleri iyi bilinmektedir. Etodolak'm
karsinojenik veya mutajenik potansiyeli bulunmamaktadir. Embriyojenik veya teratojenik
etkileri de yoktur.

Ancak 2-14 mg/kg/giin alan si¢anlarda uzuv gelisiminde izole degisiklikler meydana
gelmistir (Electronic Medicines Compendium, Etodolac SPC).

Karsinojenez, Mutajene* ve Ureme Bozuklugu

Sirastyla 2 yildan az bir donem i¢in veya 18 ay boyunca 15 mg/kg/giin oral doz alan fareler



veya sicanlarda (45-89 mg/m?, sirastyla) Etodolak'in karsinojen etkisi goriilmemistir. S.
typhimurium ve fare lenfoma hiicreleri ile gergeklestirilen in vitro testlerde ve in vivo fare
mikroniikleus testinde Etodolak mutajenik degildir. Ancak, in vitro insan periferik lenfosit
verileri Etodolak eklenmis kiiltiirlerde (50-200 pg/mL) negatif kontrollere kiyasla (%2.0)
lekesiz-temiz bolge sayisinda bir artis gostermistir (kromatidde yer degisimi olmadan
%3.0-5.3 lekesiz-temiz bolge); kontroller ve ilag-tedavisi géren gruplar arasinda bagka bir
fark goriilmemistir. Etodolak 16 mg/kg oral dozlarina kadar, erkek ve kadin siganlarda
iireme bozuklugu goriilmemistir (94 mg/m?). Ancak, 8 mg/kg grubunda fertilize olan

yumurtalarin implantasyonu azalmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz

Sodyum nisasta glikolat

Povidon

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Opadry Il 85F205047 Mavi (Kismen hidrolize olmus polivinil alkol, titanyum dioksit,
makrogol, talk, FD&C Blue#1/Brilliant Mavi FCF Aluminum Lake, FD&C Yellow

#5/Tartrazine Aluminum Lake)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak bir yiizii seffaf PVC/PVDC-diger yiizii aliiminyum



blister kullanilmaktadir. Blisterler karton kutular icerisine kullanma talimati ile birlikte

yerlestirilir

6.6. Tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller "T1bbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi"

ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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