Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/149/tadolak-fort-400-mg-28-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO1AB08

KISA URUN BiLGISI

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

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin maddeler :

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

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

3. FARMASOTIK FORM
Film tablet,
Turuncu renkli film kapl, her iki ylzi diz, karakistik kokulu, homojen goraslii, oblong

tabletler

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
TADOLAK FORT, osteoartrit, romatoidartrit ve ankdan spondilit belirti ve bulgularin
tedavisi ile akut gut artriti, akut kat iskelettsimi grilari, postoperatif g1 ve dismenore

tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji

Eriskin dozu, 400 mg / gun, ikise& doza bdlerek ya da tek doz olarak alinabilir.

Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yaslilarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Uygulama siklg1 ve slresi:

Bir etodolak dozunu kagirdiysaniz ve diuzenli olaedkorsaniz, mimkin olan en kisa
zamanda kacirdiniz dozu aliniz. Bir sonraki doz zamani neredegaenisse, kagirilan doz

atlanir. Sonra duizenli dozlama programina dén@li@ioz ayni anda alinmaz.



Uygulamasekli:

Etodolak &izdan besinle veya besinsiz alinabilir. MideniZiatsiz ediyorsa besinle birlikte
alinabilir. Besinle beraber almak mide veyasibsak sorunlari riskini azaltmayabilir (6rn;
kanama, Ulser). Persistant mide rahag&inlan hastalarda dikkatli olunmalidir.

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

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Hafif ve ortasiddette bobrek yetmezii olan hastalarda, normalden farkl
farmakokinetik saptanmastir. Terapotik dozlarda etodolak alimindan 4 hafvara, serum
urik asit seviyesi %1-2 mg gér.

Karaciger yetmezlgi: Etodolak klirensi karagere b&h oldugu igin ciddi karacter
yetmezlikli hastalarda klirens azalabilir.

Pediyatrik popilasyon: Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon: Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Eridhiietkin dozu,
semptomlari kontrol icin gereken en kisa sureddakalak istenmeyen etkiler en aza

indirilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

* TADOLAK FORT’un herhangi bir bilgenine kagi daha dnceden tespit edikalerjisi olan
hastalarda kullanilmamalidir.

* TADOLAK FORT, ciddi kalp yetmez§ii olan hastalarda, by-pass ve kalp ameliyatindan
hemen 6nce veya sonra kullanilmamalidir.

* TADOLAK FORT, aktif peptik tlserli ya da peptidder hastafii hikayesi olan hastalarda
(diger nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarin seb&ugu gastrointestinal hemoraji de dahil)
kullaniilmamalidir.

« TADOLAK FORT, olasI capraz ilac reaksiyonlarindalolayr aspirin, ya da ger
nonsteroidal antiinflamatuvar ilaclar ile tedaviesinda alerjik reaksiyonlar gg#n hastalarda
kullanilmamali, ya da akut astim, rinit, trtikek&yesi olan hastalarda kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

TADOLAK FORTun 6zel kullanim durumu yoktur.

TADOLAK FORT 18 yagindan kiguk ¢ocuklarda kullanimi énerilmemekteblir,cocuklarda
guvenlik ve etkililigi dogrulanmamgtir.

TADOLAK FORT, yal hastalarda, mide kanamasi ve boébrek sorunldana daha duyarli

olabilecekleri icin genclere gore daha dikkatli laallmalidir; uzun sureli Etodolak
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kullaniminda, 6zellikle ygi hastalar potansiyel yan etki géthine kagi, monitdrize edilerek
takip edilmeli ve doz gerekirse azaltiimalidir.

Diger nonsteroidal anti-inflamatuvar ilaglarda gidugibi bobrek, kardiyak ya da hepatik
yetmezlge kagl dikkatli kullaniimalidir ¢ciinkt bébrek fonksiyorobukluzu gelisebilir. Doz
distk olmali ve bébrek fonksiyonlari monitérize edilide. Uzun sireli Etodolak kullanan
hastalarda karager, bobrek fonksiyonlari ve hematolojik parametretiizenli gézden
gegcirilmelidir.

Bronsial astim hikayesi olan, ya da bgtad astimli hastalarda, non-steroidal anti-inflanvair
kullanimi ile bronkospazm geimi bildirildi gi icin, bu tip hastalarda Etodolak dikkatli
kullaniimalidir.

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

Prostaglandin biyosentezini inhibe eden tim bu itgclar, trombosit fonksiyonunu
bozabilirler. Hastalar trombosit fonksiyon inhibosy ile olusabilecek yan etkilere kar
dikkatle gozlenmelidir.

Istenmeyen etkiler, semptomlari kontrol etmek i@neen en diiik etkin dozu, en kisa siire
ile kullanarak azaltilabilir.

Etodolak non-steroidal antiinflamatuvar bir ilagiNSAID). Ciddi ve bazen olumcul kalp ve
kan damar sorunlari (6rn; kalp krizi, kriz) icin kdek riske neden olabilir. Zaten kalp
sorunlari yaryorsaniz veya uzun suredir Etodolak aliyorsarsk diaha yiuksek olabilir.
Etodolak ciddi ve bazen 6lumcul mide Ulseri ve kaaainda yuksek risklere sebep olabilir.
Yasli hastalar en buyuk risk altinda olabilirler. Burdm uyari sinyalleri olmaksizin clur.
Fenilbutazon iceren bir ilag aliyorsaniz kullannskli olabilir.

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

Antikoagulanlar (6rnek, varfarin), aspirin, kortdteroidler (6rnek, prednison), heparin veya
secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRrl'ler6rnek, fluoksetin) ile birlikte
kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

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

Anjiotensin-donitiriict enzim (ADE) inhibitorleri (6rnek, enalaprijeya ditretiklerin
(6rnek, furosemid, hidroklorotiazit), etkililiklefttodolak ile azalabilir. Etodolak kullanirken

aspirin dikkatli kullaniimahdir.



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

Etololak, birlikte kullanildginda kinolonlarin konvilziyon yan etkilerinin gonig riskini
arttirabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Irka bagl farmakokinetik farkliliklar saptanmastir. Farklh irklari kapsayan klinik camalar
yapilms ve tim irklarin ilaca cevabi benzer oktur.

Ilacin guivenlik ve etkingi icin yapilan klinik calsmalarda ysli ve genc gruplar arasinda fark
gozlenmemgtir. Farmakokinetik cajmalarda, Etodolak yarilanma ©omri ve proteine
baglanmasinda y@a bali fark saptanmargi ve beklenen ilag birikiminde dsiklik
olmamustir.

Bu nedenle ygilarda doz ayarlamaya gerek yoktur.

Pediyatrik popilasyon:

18 ya alti cocuklarda, Etodolak icin glvenlik ve etkinigcalsmalari yapiimady icgin, bu
ilacin ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Gebe kadinlarda ve laktasyon doéneminde yapilikontrolli klinik calsmalar mevcut
olmadgi i¢in etodolak gebelerde ve laktasyonda kullannrahdir.

Genel tavsiye

Gebelik kategori C'dir (Gebeligin 3. TrimesterinDé&lir).

Kronik nonsteroidal anti-inflamatuvar tedavi alaastalarda, beklenmeyen kanama, llser ve
perforasyon gibi ciddi gastrointestinal toksik &tkiyaratabilir. Gastrointestinal kanama
belirtisi gortldgu an acil olarak etodolak kullanimi kesilmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Hamile olabilecginizi distinilyorsaniz, doktorunuzla temas kurunuz..

Gebelik donemi

Etodolak fotusa zarar verebilir. Hamilgh son 3 ayinda kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Etodolak’in anne sutiinde bulunup bulunngadiilinmemektedir, TADOLAK FORT alirken
emzirmemelidir.

Ureme yetengi /Fertilite

Deneysel cagmalar ile erkek ve di sicanlarda 16 mg/kg (94 mgf)ta kadar Etodolak dozu
ile fertilitenin etkilenmedii saptanmytir. Fakat yine hayvan deneyleri ile fertilize yurtanin

implantasyonunda azalma 8 mg/kg dozda saptanmistir.



4.7 Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Cok yaygin £1/10), 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)jnbiiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Bg donmesi, depresyon, sinirlilik.

Yaygin olmayan: Uykusuzluk ve uyku bozukluklarijlsél veya davragidesisiklikleri; kol
veya bacak uyuwklugu; tek tarafli gli¢suzluk kulaklarda ¢inlama; krizlgddetli bg agrisi
veya ba dénmesi.

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin: Hazimsizlik.

Yaygin: Karin grisi, kabizlik, diyare, gazjskinlik, gastrit. Siddetli veya kalici karin @isi
veya mide bulantiskiddetli kusma; nefes dagii; ani veya aciklanamayan kilo alimi; eller,
bacaklar veya ayaklarigismesi. Etodolak kullanimiyla ciddi mide Ulserleriygekanamasi
olusabilir. Yuksek dozlarda veya uzun sure almak, siggmek veya alkol almak bu yan
etkilerin olusum riskini arttirir. Etodolak’i yemekle beraber alknbu etkilerin olgum riskini
azaltmaz.

Etodolak idrarda bilirubin gibi belli laboratuvaestlerle etkilgime gecebilir.

Yaygin olmayan: Susuzluk hissgia ulserleri, §1zda kuruluk, karager enzimlerinde artma,
sarilik, pankreatit, hepatit.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Yaygin: Kginti, ciltte kizarikhk.

Yaygin olmayanSiddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokuntusu, netdsiada zorluk, @z, yuz,
dudaklar veya dildeislik).

Bobrek ve idrar hastaliklar

Yaygin: Agrili idrar yapma, sik idrara ¢ikma.

Diger genel belirtiler

Yaygin: Titreme, atg g6z kararmasi, kulak ¢cinlamasi.

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Semptomlar azalan Urinasyon; biling kaybi; krizlgddetli ba donmesi veya sersemlik;
siddetli mide bulantisi veya karirg@asi; yava veya sorunlu nefes alma; géndsi kanama
veya berelenme; kahve tangaibi kusma gibi belirtileri icerebilir.

Doz giminda, standart mide yikama, aktif kobmur ve ddsigg tedaviler uygulanabilir.



5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Non-steroidal antiinflamaiuv

ATC Kodu: MO1ABO08

Etodolak indol tirevi, yeni bir non-steroidal anfiamatuvar ilactir.

Etodolak antiinflamatuvar, analjezik ve antipiredikellikler gosterir.

Etodolak inflamasyonlu dokuda prostaglandin sentezinhibe eder. Boylece ga
reseptorlerinin, inflamasyonun mediatorleri olarst&imin, serotonin ve Kkininlere kar

duyarlgini azaltir, onler.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Farmakokinetik 6zelliklerin yd& ve genclerde farklihk gdstermexli calismalar ile
gOsterilmitir.

Yaslilarda doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur.

Etodolak oral yoldan alinginda iyi absorbe olur. Oral Etodolak alimi takibaklasik 1 saat
icinde 10-18 pg/ml pik plazma konsantrasyonuna suta Terapotik doz sinirlarinda
tekrarlayan Etodolak aliminda, plazma Etodolak kotssyonu tek doz ila¢ alimindaki
plazma konsantrasyondan ihmal edilecek derecedey@#sek bulunur.

Dagilim:

Ilac yuksek oranda proteinleregbanir, serbest fraksiyon ise % 1.2 - % 4.7 araso@lgsir.
Biyoyararhligi 68 pg/ml/saat, ortalama yari 6mri 7 saatgitimm hacmi 0.4 It/kg, plazma
klerensi 41 ml/saat/kg'dir. Etodolak’in biyoyaragh gida ve antiasitlerle gesmez.

Biyotransformasyon:

Etodolak, Karagierde metabolize edilir.

Eliminasyon:

Alinan dozun yaklgik %72’si, inaktif metabolit olarak idrarla atiliDozun %16’s! fecesle
salinir.

Etodolak plazma yarilanma émr, 6-7.4 saattir.

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

bobrek bozukluklariyla kendini gosterir. (Kore,1990



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

Ancak 2-14 mg/kg/gtin alan sicanlarda uzuvsgeinde izole dgisiklikler meydana gelmstir
(Electronic Medicines Compendium, Etodolac SPC).

Karsinojenez, Mutajenez ve Ureme Bozuklgu

Sirasiyla 2 yildan az bir donem icgin veya 18 ayumma 15 mg/kg/gin oral doz alan fareler
veya sicanlarda (45 - 89 mdinmsirasiyla) Etodolak’in karsinojen etkisi gorilnigtin. S.
typhimurium ve fare lenfoma hcreleri ile gercakiiden in vitro testlerde ve in vivo fare
mikronukleus testinde Etodolak mutajenikgdiéir. Ancak, in vitro insan periferik lenfosit
verileri Etodolak eklenmis kulturlerde (50 - 2@@/mL) negatif kontrollere kiyasla (%2.0)
lekesiz-temiz bolge sayisinda bir argdstermgtir (kromatidde yer dg&simi olmadan %3.0 -
5.3 lekesiz-temiz bolge); kontroller ve ilac-tedavgoren gruplar arasinda ska bir fark
gorulmemgtir. Etodolak 16 mg/kg oral dozlarina kadar, erkek kadin sicanlarda tureme
bozuklusu gérilmemgtir (94 mg/nf). Ancak, 8 mg/kg grubunda fertilize olan yumurtala

implantasyonu azalrtir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum rgasta glikolat

Mikrokristalin seliil6z

Polivinil pirolidon

Kolloidal silikon dioksit

Magnezyum stearat

Opadry Orange OY-S-8730 (hipromelloz 3cP, hiproo®lécP, polietilen glikol 400, sari
demir oksit, kirmizi demir oksit, titanyum diokgiplisorbat 80)

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur.

6.3 Raf omru
36 ay



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda nemden koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/alumminyum blister ambalaj icinde 14 film table

6.6. Bgeri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan Urunler yada atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmefii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.
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