
KULLANMA TALiMATI

ETOL 200 mg film tablet
Afzdan ahnrr

o Etkin madde: Her film tablette 200 mg etodolak
o Yardtmct maddeler: Laktoz anhidrat, mikrokristal seliiloz PH 102, kroskarmelloz
sodyum, aerosil 200, PVP K30, magnezyum stearat, Opadry OY-9249 Brown
(Hiproksipropil metil seltiloz, krrmrzr demir oksit, polietilen glikol, titanyum dioksit)

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. ETOL nedir ve ne igin kullanilr?

2. ETOL'ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

3. ETOL nustl kullanilv?

4. Olau yan etkiler nelerdir?

5. ETOL'iin saklanmast

Baghklarr yer almaktadrr.

1. ETOL nedir ve ne igin kullanrhr?

ETOL; etkin madde olarak etodolak igeren film kaph tablettir. ETOL iltihapla karakterize
durumlann tedavisinde kullanrlan (steorid igermeyen antiinflamatuvar) ilag grubundandrr.

ETOL aqalrdaki durumlann tedavisinde kullanrlrr:
o Dejeneratif eklem hastah[r, eklem kireglenmesi (osteoartrit),
o Eklem iltihabr ile gririilen romatizmal hastahk (romatoid artrit),
. Ozellikle omurga eklemlerinde birlegme ve hareket kaybr ile g<iri.ilen romatizmal bir

hastahk (ankilozan spondilit)
o Proteinin pargalanmasrndaki bir soruna balh olarak zaffran zarnar. ani qekilde ortaya

grkan, srkhkla ayak bag parmaprndaki iltihapla kendini gcisteren, eklemler iizerinde

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan Once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
-Bu kullonma talimatmt saklaymtz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
-E$er ilave sorularmtz olursa, ltitfen doktorunuza veyo eczactnza daruSmtz.

-Bu ilag kisisel olarok sizin iqin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
-Bu ilaan kullarumt srastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact
kulland$mtn s dyl eyiniz.
-Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size \nerilen dozun drymda

doz



ileri derecede alrrya, hassasiyete, krzarrkh[a ve giqkinlipe neden olan eklem iltihabr
(akut gut artriti),

o Akut kas iskelet sistemi alnlan,
o Ameliyat sonrasl grirtilebilen inflamasyon, gigkinlik ve yumugak doku hasarr

(postoperatif a!rr),
o Kadrnlarda adet sancrlarrna balh a[rrlarda (dismenore)

2. ETOL'ti kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

ETOL'ii aqa[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E[er;

o ETOL'tin herhangi bir bileqenine alerjinizvarsa,
o Aspirin veya ETOL'iin dahil oldu[u ilag grubundan herhangi bir ilaca (<irne!in:

ibuprofen, selokoksib) karqr giddetli alerjik reaksiyon yagadrysanrz (6rne[in qiddetli
deri d<ikiintiisii, kurdeqen, nefes alma zorlufu, bronglarm daralmasr ile seyreden burun
iginde alerjiden dolayr olugan giglik, bag dtinmesi),

. O Daha rinceden veya a[rr kesici ilaglarla iligkilendirilmiq mide-ba[rrsak kanamast veyav 
delinmesi gikayetiniz olduysa,

o Ciddi kalp, bribrek veya karaci[er yetmezli[iniz varsa,
o Ciddi bazen dltimciil kalp ve kan daman sorunlan (drne[in; kalp krizi) igin ytiksek

riske neden olabilir. Kalp sorunlarr yagryorsanlz, kalp yetmezli[i gikayetiniz varsa
veya uzun siiredir ETOL ahyorsaruz risk daha yiiksek olabilir. Son zamanlarda by-
pass kalp ameliyatr gegirdiyseniz veya yakrnda gegireceksiniz,

o Hamileli[inizin son 3 ayrndaysantz,
o Mide veya ba[rrsaklarrnrzda iilser veya kanamanrz varsa veya daha dnceden

gegirdiyseniz,
o 18 yagrndan kiigiikseniz.

ETOL'ii aqafrdaki durumlarda niXXatli KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
NSAii'ler cili.imctil olabilecek trombotik (prhtrlagma ile ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme
riskinde artrga neden olabilir. Bu risk, kullanrm stiresine ba[h olarak artabilir. Kalp-damar
hastahlr olan veya kalp damar hastahlr risk faktrirlerini tagryan hastalarda risk daha yiiksek
olabilir.
ETOL koroner arter "bypass" cerrahisi cincesi a[rr tedavisinde kullanrlmamahdrr.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler
NSAii'ler kanama, yara oluqmasr, mide veya ba[rrsak delinmesi gibi tili.imci.il olabilecek ciddi
istenmeyen etkilere yol agarlar. Bu istenmeyen etkiler herhangi bir zamanda, cinceden uyarlcl
bir belirti vererek veya venneyerek ortaya grkabilirler. Yagh hastalar, ciddi olan bu etkiler
bakrmmdan daha yiiksek risk altrndadrr.

Aga[rdaki hastahklardan herhangi birinden gikayetgiyseniz doktorunuza s<iyleyiniz.
o Sindirim sisteminde kanama, iilserasyon ve perforasyon (delinme) qikayetleri

oldu[unda ilacrn kullammrnr kesiniz.
EIer;

o Hamileyseniz veya hamile kalmayr planhyorsannveyaemziriyorsantz,
o Herhangi bir regeteli veya regetesiz ilag, bitkisel iiriin veya diyet tamamlayrcr ve idrar

s<ikti.irticii bagka bir ilag altyorsantz,
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. ilaglara, besinlere veya di[er maddelere kargr alerjinizvarsa,
o B<ibrek veya karaci[er hastahlr, geker hastah[r (diyabet) veya mide veya barsak

sorunlan gegmiginiz varsa,
o $igkinlik veya srvr birikimi, burun ve yanaklardaki deri hastahlr (lupus), astrm, burun

iginde alerjiden olugan qiqlik veya aprzda iltihaplanma varsa,
o Yiiksek tansiyon, kan rahatsrzhklan, kanama veya prhtrla$ma sorunlarr, kalp sorunlarr

(<irn; kalp yetmezli[i) veya kalp damar hastah[r yafryorsanv veya bu hastahklardan
herhangi birinin riskini taqryorsaruz,

o SaEhErmz bozuksa, su kaybr (dehidrasyon) veya diigiik stvr hacmi veya diigtik kan
sodyum diizeyiniz varsa, alkol ahyorsaruz veya alkol suistimal gegmiqinizvarsa,

o Astrm veya soluma giigltigi gibi sorunlarff\zvarsa dikkatli kullanrnrz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin iEin gegerliyse latfen
dohorunuza daruqmtz.

ETOL'iin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
. ETOL'ti alkol ile birlikte almayrnrz, mide hasan riski artabilir. ETOL'ii ag veya tok karntna\- 

kullanabilirsiniz.

Hamilelik
ilaq kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmtza daruSmtz.

Etodolak fettise zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planhyorsanrz ve hamile
olabilecepinizi diigtiniiyorsaruz ETOL'ti kullanmayrruz, doktorunuzlatemas kurunuz.

Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczoctruza

dantsmtz.

Emzirme
ilau kullanmadan dnce doktorunuzo veya eczacmtza daruSmtz.

Etodolak'rn anne siltiinde bulunup bulunmadrlr bilinmemektedir. ETOL aluken
emzirmeyiniz.

Arag ve makine kullanrmr
ETOL bag ddnmesi veya sersemlipe neden olabilir. Hastalann, arag ve makine kullanmadan
6nce bu ilaca nasrl tepki verdikleri konusunda farkrndahklan olmahdrr.

ETOL'iin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli bilgiler
Eper daha rince ETOL veya igeri[indeki herhangi bir maddeye karqr bir tepkime (reaksiyon)

yagadrysan rz, bn ilacr kullanm aytnl.z,.

ETOL 81.30 mg laktoz anhidrat igerir. Eper daha rinceden doktorunuz tarafindan bazr

gekerleri tolere edemedi[iniz s6ylenmiqse bu trbbi tiriinii almadan tince doktorunuzla temasa

geginiz.

Bu trbbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

"sodyum igermez" olarak kabul edilebilir.



Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Herhangi bir ilag ahyorsaruz dzellikle de aga[rdakilerden herhangi birini altyorsaruz,
doktorunuza bildiriniz.

o Karun prhtrlagmasrnr dnleyen veya geciktiren ilaglar (Antikoagiilanlar, tirnek, varfarin,
heparin igeren ilaglar), aspirin, kortikosteroidler (tirnek, prednison igeren ilaglar),
depresyon tedavisinde kullanrlan fluoksetin igeren ilaglar [segici serotonin geri ahm
inhibitcirleri (SSRI'ler)1. Bu ilaglarla birlikte ahndr[rnda mide kanamasr riski artabilir.

o Fenilbutazon (ozellikle romatizmal durumlarda kullanrlan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (iirik asit atrhmmr artrrmak suretiyle gut tedavisinde kullamlrr) igeren

ilaglar kullanrldr[rnda ETOL'iln yan etki riski artabilir.
o ETOL ile birlikte kullanrldr[rnda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar qciyledir; Organ

naklinde kullanrlan siklosporin, kalp problemlerinde kullanrlan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklarrn tedavisinde kullanrlan lityum, romatoid artrit (eklemlerde

afirr ve qekil bozuklu[una neden olan devamh bir hastahk) ya da sedef hastahpr gibi
durumlarm tedavisi igin kullanrlan metotreksat, kinolonlar (tirnek, siproflaksasin
igeren ilaglar) veya siilfoniliireler (<irnek, glipizid igeren ilaglar).

o ETOL'la kullanrldr[rnda etkileri azalabilecek grup ve ilaglar Anjiyotensin-\/ ddniigtiiriicti enzim (ADE) inhibitdrleri (rirnek, enalapril igeren ilaglar) veya
diiiretikler (6rnek, fu rosemid, hidroklorot iy azid i geren ilagl ar).

o ETOL kullanrrken doktorunuza danrgmadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi
diler steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAii'ler), mifepriston (gebeli[i
sonlandrmak igin kullanrlrr), aspirin almaytntz.

Efier reEeteli ya da regetesiz herhangi bir ilau qu anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtzsa ltitfen dohorunuza veyo eczacmtza bunlar hakhndo bilgi veriniz.

3. ETOL nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfir iqin talimatlar:
Doktorunuz rahatsnh[mzrn ciddiyetine g<ire ahnmasr gereken doz ve srkh[r size

sriyleyecektir.
Bir giinde 6 tabletten fazlaallrllmamaltdtr.

\- Uygulama yolu ve metodu:
ETOL tamamen dolu bir bardak su ile birlikte, yemeklerle birlikte ve yemekten soma a$rzdan

ahmr, doktorunuzun talimatlanna uygun qekilde ahnrz.

Defiqik yag gruplarr
Qocuklarda kullantmr:
ETOL 18 yaqrndan ktigtik gocuklarda kullanrlmamahdr, bu gocuklarda gtivenlik ve etkilili$
do[rulanmamtgttr.

Yaghlarda kullanrmt:
ETOL yagh hastalarda dikkatlice kullanrlmahdrr; mide kanamasr ve btibrek sorunlanna kargt

daha duyarh olabilirler.

6zel kullanrm durumlan:
Biibrek veya karaci[er yetmezli[i:
Hafif-orta qiddette karacifier ve b<ibrek yetmezlilinde kullanrlabilir. Alrr karaciler ve bdbrek
yetmezlilinde kullanrlmamahdrr.



E$er ETOL'iln etkisinin gok gilqlil veya zaytf olduduna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veyo eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ETOL kullandrysanuz:
Belirtiler (semptomlar); idrar grkmada azalma, biling kaybr, krizler, giddetli baq dcinmesi veya
sersemlik, giddetli mide bulantrsr veya kann a[nsr, yavag veya sorunlu nefes alma, ola[andrgr
kanama veya berelenme, kahve telvesi gibi kusma gibi belirtiler igerebilir.
ETOL'den kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmrysaruz bir dohor veya eczau ile
konuqunuz.

ETOL'ii kullanmayr unutursanz:
Bir ETOL dozunu almayr ihmal ettiyseniz ve dtzenli olarak altyorsanz, miimki.in olan en ktsa

zamanda kagrrdrfirnrz dozu ahn. Bir sonraki doz zamant neredeyse gelmigse, almmayan dozu

atlayrn. Sonra di.izenli almaya devam edin.

Unutulan dozlart dengelemek iqin Eift doz uygulamaymz.

\- ETOL ile tedavi sonlandrrrldr[rnda oluqabilecek etkiler
ETOL tedavisi sonlandmldrfirnda herhangi bir yoksunluk belirtisi bildirilmemigtir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ETOL'iin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa, ETOL'ii kullanmayr durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildirintzveya size en yakrn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz

o ETOL kullammryla ciddi mide tilserleri veya kanamast olugabilir. Yiiksek dozlarda
veya uzun stire almak, sigara igmek veya alkol almak bu yan etkilerin olugum riskini
arttrr. ETOL'i.i yemekle beraber almak bu etkilerin oluqum riskini azaltmaz. $iddetli
mide veya srt a[nmz; siyah drqkrnrz (melena) varsa; kan veya kahve telvesi gibi
kusuyorsanru veya ola[andrqr bir gekilde kilo ahyor veya gigkinlik yagryorsaruz

doktorunuzla veya acil servisle derhal temas kurunuz.

\- o $iddetli alerjik reaksiyonlar (deri d<iki.intiisi.i; kurdeqen; kaqrnma; nefes almada zorluk;
go[iiste srktgma hissi; a[rz, ytiz, dudaklar veya dil gigli[i).

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.
E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOL'e kargt ciddi alerjiniz var demektir. Acil
trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmaru za gerek olabilir'
Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g<ir0ltir.

Yan etkiler aqa[rdaki kategorilerde gdsterildi[i gekilde sralanmtqtr:

Qok yaygrn: l0 hastantn en az birinde gdrtilebilir.
Yaygrn: l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastanrn birinden fazla gortilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az,fakat 1000 hastanrn birinden fazla g<irtilebilir.

Seyrek: 1000 hastanrn birinden az, fakat 10000 hastarun birinden fazla gtiriilebilir.

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



Yaygrn:
o Yorgunluk
. Ba$ dtinmesi
o Ruhsal gdkiintti (depresyon)
o Sinirlilik
o Bulamk gdrme
o Kulak gmlamasr
o Hazrmsrzhk
o Kann apnsr
. ishal
o BaErrsakta gaz
o Bulantr
o Kabrzhk
o Mide iltihabr
. Siyah drskr
o Kusma
o Ka$tntt
o Ddktintii
o AErrh idrar
o Srk idrara grkma
o Titreme ve ateg

Yaygrn olmayan:
o Ciltte morarrna
o Kanstzhk
o Kanda kan pulcuklanrun azalmast
o Kanama zamarunda artrg
o Beyaz kan hiicresi ve krmtzr kan hi.icresi de[erlerinde azalma
o Alyuvarlarrn yrkrma u[ramasryla olugan kansrzhk (hemolitik anemi)
. Odem
o Bdbrek fonksiyonlarmr gristeren bir de[er olan serum kreatininde artrg

o Daha 6nce kontrol altrnda olan diyabetik hastalarda kan qekeri artrgr

o Viicut kilosunda de[iqiklik
o Tad alma bozuklu[u
o Uykusuzluk
. Biling bozuklu[u

' Uyu$ukluk
o Akrl karrgrkh[r
o l$rk hassasiyeti
o Gegici gtirme bozuklu[u
o Gdz igi iltihabr
o SaErrhk
o Ytiksek kan basmct
o Trkamkhla ba[h (konjestif) kalp yetmezli[i
o Yiiz kzarmasr
o Qarprntr
o Bayrlma
o Damar iltihabr



o Kalpte ritim bozuklu[u
o Kalp krizi
. Beyin damarlarmm trkanmasryla beynin hasar grirmesi
o Astrm
. Beyaz kan hticresi yiiksekli[i (eozinofili) ile seyreden akci[er ddemi (pulmoner

infiltrasyon)
o Hava yolu iltihabr (brongit)
o Nefes darh[r
o Yutak iltihabr
o Nezle
o Burur, qakak, alm ve griz gevresindeki igi hava dolu boqluklann (siniis) iltihabt
o Susama
o AErz kurulu[u
c ABrzYaralatr
o Yeme bozuklu[u
o GeEirme

v- . ince balrrsak iltihabr
o Kanamah ya da kanamasrz midede yaravelveya delinme
o BaErrsaktayara
o Pankreas iltihabr
o Yemek borusu ile mide arasmda yer alan kasrn kasrlmasl veya daralma ile birlikte

seyreden ya datek baqrna yemek borusu iltihabr
. Kalm ba[rrsak iltihabr
o KaraciEerenzimlerindeyiikselme
. Safra kanah kaynakh karaciper iltihabr (hepatit)
o KaraciEer iltihabt
. Safra kanah kaynakh sanhk
. Sarrhk
o KaraciEer yetmezli[i
o KaraciEer harabiyeti
o Ciltte yaygm <idem

\,' o Terleme
. Deri dtiktintiisti
o Ciltte su toplamasryla seyreden ddktinti.i
o Ciltte kabank krmrzr d<ikiintti ile ciltte damar iltihabr
o Cilue a[rrh krrmr^veya morumsu krzarrkhklar ve su kabarcrklarr ile seyreden bir

hastahk (Stevens-Johnson Sendromu)
o Ciltte kabarma ve cildin soyulmasr ile karakterize,hayai tehdit eden bir cilt hastahlr

(Toksik Epidermal Nekroliz)
. AErz, gozler ve cinsel bdlgede krzankhk, su kabarcrklarr ve yaralar olugturan bir cilt

hastah[r (Eritema Multiforme)
. Cilt renginde koyulagma
. Saq driktilmesi
o Bazr alanlarda duz,bazr alanlarda deriden kabarrk yaygm ktrmzt renkli dtikiintii

(Makiilopapiiler dtikiintii)
o I$rEa duYarhhk
o Kan iire azotunda arhg
r Bdbrek yetmezli[i



o B<ibrek bozuklulu
o Bdbrek hticre harabiyeti
o Mesane iltihabr
. idrarda kan gririilmesi
o Bribrek tagr
. Bdbrek iltihabr
o Rahimde kanama diizensizlikleri
o A$trt duyarhhk reaksiyonlan
. Genel olarak krzarrkhk, kaqmtr, bopaz giqmesi ve kan basmcmm dtgmesi gibi belirtiler

ile seyreden, aniden baglayan ve <iltime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (gok
dahiD

o Hastahk yaplcl mikroplarrn veyaparazitlerin vticuda girmesiyle ortaya grkan hastahk
tablosu (infeksiyon)

. Ba$ a[nst
o Deri soyulmasr

v Efrer bu kullanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile karSilaSrsaruz
dohorunuzu veya eczaaruz bil gilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacrntz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karqrlagtrprmz 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 hattrm arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacn
giivenlili$ hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saplamrg olacaksrnrz.

5. ETOL'iin saklanmasr

ETOL'il Eocuklarm gdremeyece{i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalajmdo saklaymtz.

15"- 30oC arasrndaki oda srcakh[rnda ve orijinal ambalajrnda saklaynz.

Y 
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanrnz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOL'ii kullanmaymtz.

Eler firiinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ETOL'ti kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi:
NOBEL iraq SANAYII VE TICARET A.$.
Umraniye 347 68 iSfaNeUf

ilretim yeri:
NOBEL iraQ SANAYiI VE TICARET A.$.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimah ../../.... tarihinde onaylanmtstr.


