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KISA URON BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ESODAX 400 mg film tablet
2. KALIiTATIF VE KANTIiTATIF BiLESiM
Etkin madde:
Etodolak................... 400 mg
Yardimc1 maddeler:

Laktoz..................... 207,6mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

ESODAX, osteoartrit, romatoidartrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularin tedavisi ile
akut gut artriti, akut kat iskelet sistemi agrilari, postoperatif agr1 ve dismenore tedavisinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji

Eriskin dozu, 400 mg / giin, iki esit doza bolerek ya da tek doz olarak alinabilir.
Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Uygulama siklig1 ve siiresi

Bir Etodolak dozu kacirildiysamiz ve diizenli olarak alimiyorsaniz, miimkiin olan en kisa
zamanda kacirdiginiz dozu aliniz. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, kacirilan doz
atlanir. Sonra diizenli dozlama programina doniiliir. 2 doz ayni anda alinmaz.



Uygulama sekli

Etodolak agizdan besinle veya besinsiz alinabilir. Midenizi rahatsiz ediyorsa besinle birlikte
aliabilir. Besinle beraber almak mide veya bagirsak sorunlari riskini azaltmayabilir (6rn;
kanama, iilser). Persistant mide rahatsizligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

Etodolak’1 tamamen dolu bir bardak su (240 ml) ile birlikte aliniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda, normalden farkli
farmakokinetik saptanmamistir. Terapotik dozlarda etodolak alimindan 4 hafta sonra, serum
iirik asit seviyesi %1-2 mg diiser.

Karaciger yetmezligi: Etodolak klirensi karacigere bagli oldugu oldugu i¢in ciddi karaciger
yetmezlikli hastalarda klirens azalabilir.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur. En diisiik etkin dozu,
semptomlart kontrol icin gereken en kisa siirede kullanarak istenmeyen etkiler en aza
indirilebilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

* ESODAX’1in herhangi bir bilesenine karsi1 daha ©Onceden tespit edilmis alerjisi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

* ESODAX, ciddi kalp yetmezligi olan hastalarda, by-pass ve kalp ameliyatindan hemen 6nce
veya sonra kullanilmamalidir.

* ESODAX, aktif peptik iilserli ya da peptik iilser hastaligi hikayesi olan hastalarda (diger
nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarin sebep oldugu gastrointestinal hemoraji de dahil)
kullanilmamalidir.

* ESODAX, olas1 ¢apraz ila¢g reaksiyonlarindan dolayr aspirin, ya da diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglar ile tedavi sirasinda alerjik reaksiyonlar gelisen hastalarda
kullanilmamali, ya da akut astim, rinit, iirtiker hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidir.

* Yardimci madde olarak laktoz monohidrat icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz
intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan
hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

ESODAX’1n 6zel kullanim durumu yoktur.

ESODAX 18 yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir, bu ¢ocuklarda giivenlik
ve etkililigi dogrulanmamuistir.

ESODAX, yash hastalarda, mide kanamasi ve bobrek sorunlarina karsi daha duyarh
olabilecekleri i¢in genglere gore daha dikkatli kullanilmalidir; uzun siireli Etodolak
kullaniminda, 6zellikle yash hastalar potansiyel yan etki gelisimine karsi, monitorize edilerek
takip edilmeli ve doz gerekirse azaltilmalidir.

Diger nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarda oldugu gibi bobrek, kardiyak ya da hepatik
yetmezlige karst dikkatli kullanilmalidir ¢iinkii bobrek fonksiyon bozuklugu gelisebilir. Doz
diisitk olmali ve bobrek fonksiyonlar1 monitorize edilmelidir. Uzun siireli Etodolak kullanan



hastalarda karaciger, bobrek fonksiyonlari ve hematolojik parametreler diizenli gozden
gecirilmelidir.

Bronsial astim hikayesi olan, ya da bronsial astiml1 hastalarda, non-steroidal anti-inflamatuvar
kullanimi ile bronkospazm gelisimi bildirildigi i¢in, bu tip hastalarda Etodolak dikkatli
kullanilmalidir.

Etodolak, s1v1 retansiyonu olan, hipertansiyon sikayeti olan ya da kalp yetmezIikli hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

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

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol etmek igin gereken en diisiik etkin dozu, en kisa siire
ile kullanarak azaltilabilir.

Etodolak non-steroidal antiinflamatuvar bir ilactir (NSAID). Ciddi ve bazen 6liimciil kalp ve
kan damar sorunlar1 (6rn; kalp krizi, kriz) i¢in yiiksek riske neden olabilir. Zaten kalp
sorunlar1 yasiyorsaniz veya uzun siiredir Etodolak aliyorsanmz risk daha yiiksek olabilir.
Etodolak ciddi ve bazen 6liimciil mide iilseri ve kanamasinda yiiksek risklere sebep olabilir.
Yash hastalar en biiyiik risk altinda olabilirler. Bu durum uyar1 sinyalleri olmaksizin olusur.
Ciddi bazen oliimciil kalp ve kan damar sorunlar ( 6rn: kalp krizi, kriz ) i¢in yiiksek riske
neden olabilir. Zaten kalp sorunlar1 yasaniyorsaniz veya uzun siiredir ESODAX aliyorsaniz,
risk daha yiiksek olabilir .

Fenilbutazon iceren bir ilag aliyorsaniz kullanimi riskli olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Antikoagiilanlar (6rnek, varfarin), aspirin, kortikosteroidler (6rnek, prednison), heparin veya
secici serotonin geri alim inhibitorleri (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 siilfoniliireler

(ornek, glipizid), yan etki riskleri ESODAX ile artabilir.

Anjiotensin-doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalapril) veya diiiretiklerin
(6rnek, furosemid, hidroklorotiazit), etkililikleri Etodolak ile azalabilir. Etodolak kullanirken
aspirin dikkatli kullanilmalidir.

Idrarda Etodolak’1in fenolik metabolitlerinin bulunmasina bagl olarak, idrarda bilirubin tayini
yanlis pozitif sonug verebilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Irka baglh farmakokinetik farkliliklar saptanmamustir. Farkli irklar1 kapsayan klinik ¢aligmalar
yapilmis ve tiim 1rklarin ilaca cevabi benzer olmustur.

flacin giivenlik ve etkinligi icin yapilan klinik calismalarda yash ve geng gruplar arasinda fark
gozlenmemistir. Farmakokinetik ¢alismalarda, Etodolak yarilanma 6mrii ve proteine
baglanmasinda yasa bagh fark saptanmamis ve beklenen ila¢ birikiminde degisiklik
olmamustir.

Bu nedenle yashlarda doz ayarlamaya gerek yoktur.



Pediyatrik popiilasyon:
18 yas alt1 cocuklarda, Etodolak i¢in giivenlik ve etkinlik c¢aligmalart yapilmadigi icin, bu
ilacin ¢ocuklarda kullanim1 Onerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Gebe kadinlarda ve laktasyon doneminde yapilmis kontrollii klinik calismalar mevcut
olmadig i¢in etodolak gebelerde ve laktasyonda kullanilmamalidir.

Genel tavsiye

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

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, doktorunuzla temas kurunuz.

Gebelik donemi
Etodolak f6tusa zarar verebilir. Hamileligin son 3 ayinda kullanilmamalidr.

Laktasyon donemi
Etodolak’in anne siitinde bulunup bulunmadigi bilinmemektedir, ESODAX alirken
emzirmemelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Deneysel calismalar ile erkek ve disi sicanlarda 16 mg/kg (94 mg/mz)’a kadar Etodolak dozu
ile fertilitenin etkilenmedigi saptanmistir. Fakat yine hayvan deneyleri ile fertilize yumurtanin
implantasyonunda azalma 8 mg/kg dozda saptanmistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Etodolak bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Alkol veya belli ilaglarla beraber
alindiginda bu etkiler daha kotii olabilir. Etodolak, dikkatle kullanilmali, nasil tepki
gosterilecegini dgrenene kadar araba kullanilmamali veya diger muhtemelen giivensiz isler
yapilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (>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 hastaliklar:

Yaygin: Bas donmesi, depresyon, sinirlilik.

Yaygin olmayan: Uykusuzluk ve uyku bozukluklari, akilsal veya davrams degisiklikleri; kol
veya bacak uyusuklugu; tek tarafli giicsiizliik kulaklarda ¢inlama; krizler; siddetli bas agrisi
veya bas donmesi.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Hazimsizlik.

Yaygin: Karin agrisi, kabizlik, diyare, gaz, siskinlik, gastrit. Siddetli veya kalic1 karin agrist
veya mide bulantist; siddetli kusma; nefes darligi; ani veya acgiklanamayan kilo alima; eller,
bacaklar veya ayaklarin sismesi. Etodolak kullanimiyla ciddi mide {iilserleri veya kanamasi
olusabilir. Yiiksek dozlarda veya uzun siire almak, sigara icmek veya alkol almak bu yan
etkilerin olusum riskini arttirir. Etodolak’1 yemekle beraber almak bu etkilerin olusum riskini
azaltmaz.

Etodolak idrarda bilirubin gibi belli laboratuvar testlerle etkilesime gecebilir.

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

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygm: Kasinti, ciltte kizariklik.

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

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Yaygin: Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma.

Diger genel belirtiler

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

4.9 Doz asim ve tedavisi

Semptomlar azalan iirinasyon; biling kaybi; krizler; siddetli bag donmesi veya sersemlik;
siddetli mide bulantis1 veya karin agrisi; yavas veya sorunlu nefes alma; olagandisi kanama
veya berelenme; kahve tanecigi gibi kusma gibi belirtileri icerebilir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar
ATC Kodu: MO1ABOS

Etodolak indol tiirevi, yeni bir non-steroidal antiinflamatuvar ilagtir.
Etodolak antiinflamatuvar, analjezik ve antipiretik 6zellikler gosterir.
Etodolak inflamasyonlu dokuda prostaglandin sentezini inhibe eder. Bdylece agr

reseptorlerinin, inflamasyonun mediatorleri olan histamin, serotonin ve kininlere karst
duyarligim azaltir, 6nler.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Farmakokinetik o6zelliklerin yashi ve genclerde farklilik gostermedigi calismalar ile
gosterilmistir.

Yaslilarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Emilim:

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

Dagihm:
Ila¢ yiiksek oranda proteinlere baglanir, serbest fraksiyon ise % 1.2 - % 4.7 arasinda degisir.

Biyoyararliligi 68 pg/ml/saat, ortalama yart Omrii 7 saat, dagilim hacmi 0.4 1t/kg, plazma
klerensi 41 ml/saat/kg'dir. Etodolak’in biyoyararlilig1 gida ve antiasitlerle degismez.

Biyotransformasyon:
Etodolak, Karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Alman dozun yaklagik %72’si, inaktif metabolit olarak idrarla atilir. Dozun %16’s1 fecesle

salinir.
Etodolak plazma yarilanma 6mrii, 6-7.4 saattir.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri

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

Etodolak’in farmakolojik ve toksikolojik o©zellikleri iyi bilinmektedir. Etodolak’in
karsinojenik

veya mutajenik potansiyeli bulunmamaktadir. Embriyojenik veya teratojenik etkileri de
yoktur.

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

Karsinojenez, Mutajenez ve Ureme Bozuklugu

Sirasiyla 2 yildan az bir dénem icin veya 18 ay boyunca 15 mg/kg/giin oral doz alan fareler
veya sicanlarda (45 - 89 mg/m?, sirasiyla) Etodolak’in karsinojen etkisi goriilmemistir. S.
typhimurium ve fare lenfoma hiicreleri ile gerceklestirilen 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 gdren gruplar arasinda bagka bir fark
goriilmemistir. Etodolak 16 mg/kg oral dozlarina kadar, erkek ve kadin sicanlarda iireme
bozuklugu goriilmemistir (94 mg/mz). Ancak, 8 mg/kg grubunda fertilize olan yumurtalarin
implantasyonu azalmigtir.



6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Laktoz

Mikrokristalin seliiloz (pH 102)

Kolloidal silikon dioksit

Kroskarmellos sodyum

PVP K-30

Magnezyum stearat

Opadry-0Y-28809 (HPMC (2910 5cp), talk, titanyum dioksit (E171), dietil ftalat)
6.2 Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, PVC-Aliiminyum blister ambalajlarda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

MUNIR SAHIN ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal-ISTANBUL

Tel: 490 216 306 6260 (5 hat)

Faks: +90 216 353 9426

8. RUHSAT NUMARASI

224/62
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[k Ruhsat Tarihi: 10.05.2010
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10. KUB’UN YENILENME TARIHI



