Dorman vasitasinin istifadosi lizro tolimat (xostolor ii¢lin)

ETODIN® FORT ortiiklii tabletlor
ETODIN® FORT

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Etodolac

Torkibi

Tosiredici madda. 1 ortiikli tabletin torkibinde 400 mq etodolak vardir.

Komoakc¢i maddalar: susuz laktoza, mikrokristallik selliilloza PH 200, natrium kroskarmelloza
(Ac-di-sol), susuz kolloidal silisium (Aerosil 200), magnezium stearat, Povidon (PVP K30,
polivinilpirrolidon).

Ortiik: Ne 43 Opadry 1I ¢ohray1 (85F240035) (gismen hidroliza olunmus polivinil spirti (E1203),
titan dioksid (E171), makroqol/PEQ (E1521), talk (E553b), qirmiz1 domir oksidi (E172)).

Tosviri
Uzunsov, bir izl kasik, digar liziindo Nobel yazisi hokk olunmus solgun ¢ohray1 rongli ortiiklii
tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Qeyri-steroid, iltihab- vo revmatizmoleyhina vasita, sirks tursusunun téromaolori vo alaqoali
substansiyalar.

ATC kod: MO1ABOS.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Etodolak indol téramasidir, qeyri-steroid iltihabaleyhina preparat (QSIOP) olub iltihabaleyhina,
analgetik vo antipiretik (qizdirmasalici) tosiro malikdir. Belo forz edilir ki, tosir mexanizmi
prostaqlandin sintezinds istirak edon siklooksigenaza fermentini blokadaya almasina asaslanir.
Prostaqlandin sintezinin blokadasi va SOG-2 selektivlik

Biitiin QSIBP-lorin prostaqlandin sintezini blokada etdiyi miisahido edilmisdir. Onlarmn
mialicovi effekti, homginin bazi alavo tosirlori bununla slagodardir. Etodolakla miisahids edilon
prostaglandin sintezinin blokadas1 digor QSIOP-lordon farqlonir. Heyvan modellorinda
iltihabaleyhino dozada madanin selikli qisasinda sitoprotektiv prostaglandin E konsentrasiyasinin
daha qisa miiddats vo az doracads azaldigi miisahids edilmisdir. Bu fakt etodolakin
siklooksigenaza-1-9 (sitoprotektiv) nisbaton siklooksigenaza-2-yo (iltihab SOG-2 sintezi ilo
olagolidir) selektivlik gostordiyini agkar edon miivafiq in vitro todqiqatlara uygun golir.

Bundan bagqa, insan hiiceyrasi modelinds tadqiqatlar etodolakin SOG-2-nin blokadasi ti¢lin
selektiv oldugunu tosdiqladi.

[ltihabaleyhina tasiri

Tadqiqatlar etodolakin bir cox QSIOP-lorden daha giiclii iltihabaleyhin tosirs malik oldugunu
gostormisdir.

Olava olaraq, etodolak, homg¢inin urikozurik tasira malikdir.

Farmakokinetikasi

Sorulmasi

Etodolak peroral qobul edildikds yaxs1 sorulur. 200 mq vo ya 300 mq etodolaki peroral gobul
etdikdon 1-2 saat sonra miivafiq olaraq, 10-18 mkq/ml vo 36 mkg/ml maksimum plazma
konsentrasiyasi yaranir. Terapevtik dozada tokrar toyinatdan sonra etodolakin plazma



konsentrasiyasi birdoefolik doza konsentrasiyasina gors az yiiksolir. Etodolak yemokls va ya
antasidlorlo birgo toyin edilo bilor, ¢ilinki, yemok vo antasidlor onun sorulmasina tosir gostormir.
Paylanmast

Etodolakin plazma ziilallar1 ilo birlosmasi 99 %-don ¢oxdur.

Etodolak artritli xostolords peroral gobuldan siiratlo sinovial mayeyo niifuz edir. Sinovial mayedo
plazmaya nisboton imumi protein vo albumin soviyyasinin az olmasina miivafiq olaraq, sinovial
mayedaki sarbast etodolakin AUC gostaricisi (0-24 saatda) 72 % olub plazmadakindan
yliksokdir. Paylanmadan sonraki fazada sinovial mayedo iimumi vo sorbast etodolakin
konsentrasiyasi plazmadakindan yiiksokdir; dozanin gqobulundan 8 vo 32 saat sonra plazma
soviyyesi miivafiq olaraq 1,18 vo 3,25-dir.

Metabolizmi

Etodolak qaraciyardo genis sokildo metabolizms ugrayir. Toyin olunan dozanin taqriban 72 %-i
qeyri-aktiv metabolitlor soklindo sidikls xaric olunur.

Ekskresiyasi

Dozanin 16 %-i nacislo xaric olur. Etodolakin plazma yarimparcalanma dovrii 6-7,4 saatdir.
Xiisusi qrup xastalor

Boyrak ¢catismazligi

Yiingiil va ya orta agirligh boyrok ¢atismazligi olan xastolords saglam insanlarla miigayisado
farmakokinetik doyisikliklor miisahido olunmamigdir. 4-hoftolik miialicodon sonra terapevtik
dozada gabul olunan etodolak sidik tursusunun plazma soviyyasini 1-2 mq/dl azaltmisdir.
Qaraciyar ¢atismaziig

Etodolakin klirensi qaraciyar funksiyalarindan asili oldugu iiciin gqaraciysr funksiyalarinin
pozulmalari olan xastolords etodolak klirensi asagi ola bilor.

Istifadasino gostorislor

Etodin® FORT oértiiklii tabletlor asagidaki hallarda istifads olunur:

- osteoartrit, revmatoid artrit, ankilozlasdirici spondilit kimi simptom va slamatlorin kaskin vo
uzunmiiddatli miialicasi;

- kaskin va xroniki agrinin miixtalif ndvlorinin miialicasi.

Oks gostarislor

- Etodin® FORT etodolaka va ya torkibindoki hor hans1 komponents qars1 yiiksok hossasligi olan
xostolors oks gostorisdir.

- Aktiv va ya avvallor mdvcud olmus mados yarasi/qanaxmasi (yaranin vo ya qanaxmanin iki vo
daha cox siibut edilmis aydin olamati).

- Ibuprofen, aspirin vo ya digor QSIOP-lors qars1 yiiksok hassasliq reaksiyalar1 (astma, rinit,
angionevrotik 6dem va 8vra) olan xostoloro QSIOP-lor oks gostarisdir.

- Anamnezindo QSIOP-larls miialics ilo alagadar made-bagirsaq qanaxmasi vo perforasiyasi
(desilmaosi) olan xostalors oks gostorisdir.

- Etodin® FORT ciddi iirok, qaraciyor vo bdyrok ¢atigmazligi olan xastalords istifado
edilmomalidir.

- Hamilsliyin sonuncu trimestrinds istifadosi oks gdstorigdir.

Xiisusi gostarislor va ehtiyyat tadbirlori

Simptomlar1 aradan qaldirmagq {i¢iin lazim olan on asag: effektiv dozadan qisa miiddat istifado
etmoklo, arzuolunmaz alava tosirlorin bas vermasini minimuma endirmok olar.

Etodin® FORT-un siklooksigenaza-2-nin digor selektiv blokatorlar1 daxil olmaqla, QSIOP-larlo
birgo istifadesindon qaginilmalidir.

Respirator pozulmalar



Bronxial astmadan oziyyat ¢oken vo ya anamnezindo bronxial astma olan xastolordo Etodin®
FORT ehtiyatla istifado edilmalidir, ¢iinki, etodolakin belo xastolords bronxospazma sabob
oldugu geydo alinmigdir.

Urak-damar, béyrak va qaraciyar catismazlig

QSIOP-larin toyini dozadan asili olaraq prostaglandinlorin sintezinin azalmasina vo bdyroak
catismazliginin siiratlonmasine sabab ola bilor. Bu sobabdon zoiflomis boyrok funksiyasi, tirok
catigmazligi, qaraciyar disfunksiyasi olan, diuretik dormanlar qobul edon xastalor vo yaslilar risk
grupu hesab edilir. Belo xoastolors asag1 doza toyin edilmali vo boyrok funksiyasina nozarot
edilmalidir.

Etodin® FORT maye longimosi, hipertoniya va ya iirok qiisuru olan xastolords ehtiyatla istifado
edilmalidir.

Etodin® FORT-un uzunmiiddotli istifadosi zaman1 xastolorin qaraciyer vo bdyrok funksiyalari,
hematoloji parametrlori miintozom olaraq yoxlanilmalidir.

Trombositlor

QSIOP-larin trombositlars aspirin qodar birbasa tosir gdstormadiklorine baxmayaraq,
prostaglandinlorin biosintezini blokada edon biitiin bu tip dormanlar trombositlorin funksiyasina
tasir edo bilor.

Trombositlorin funksiyasinin inhibo edilmosi manfi tasir eds bilocok xastolor xiisusi nozarat
altinda saxlanilmalidirlar.

Urak-damar va serebrovaskulyar tasiri

Anamnezinds hipertoniya vo ya yiingiil vo orta dur§unluqlu iirok ¢atismazlig1 olan xastolordo
QSIOP-1n gobulu ilo bagl ddem va maye toplanmasi kimi hallar {i¢iin miivafiq nozarat va
maslohat tolab edilir.

Klinik tadqiqgatlar vo epidemioloji malumatlar bazi QSIOP-larin istifadasinin (xiisusils, yiiksok
doza vo uzunmiiddatli istifads zamani) arterial tromboz hallarinin bas verms riskinin (mss.,
miokard infarkt1 vo ya insult) az da olsa artmasina sobab oldugunu gostorir. Etodolak istifadosi
zamant bu riskin yaranmasini istisna edon kifayat qodor moalumat yoxdur.

Noazarat olunmayan hipertoniyasi, durgunluq tirok ¢atismazligi, liroyin miioyyon olunmus isemik
xastaliyi, periferik arteriyalarin xostaliyi vo/va ya beyin damarlarinin xastaliyi olanlar ciddi
nozordon kecdikdon sonra Etodin® FORT-la miialice olunmalidirlar.

Eyni nozarat lirok-damar xastoliklori baximindan risk qrupuna daxil olan xastolorde do (mss.,
hipertoniya, hiperlipidemiya, sokorli diabet, siqaret ¢gokmok) uzunmiiddotli miialicaya
baslamazdan avval aparilmalidir.

Mbada-bagirsaq qanaxma, xora va perforasiya

Xabordaredici simptomlari olan vo ya olmayan vo ya anamnezinds ciddi qastrointestinal hallar
olan xastolor, biitiin QSIOP-lorlo miialico miiddatinda &liimciil ola bilocok mado-bagirsaq
ganaxmalari, xora vo ya perforasiya hallar1 barosindo molumat verilmisdir.

Mado-bagirsaq qanaxmasi, xorasi vo perforasiyasi riski QSIOP-lorin yiiksok dozasinda,
anamnezindo mado xorasi, xlisuson do qanaxma vo ya perforasiya olan xastolordos vo yaslilarda
yiiksokdir. Belo xastolorin miialicasi on asag1 terapevtik doza ilo baglamalidir. Belo xastolora,
homg¢inin slave olaraq asag1 doza aspirin qobul etmok macburiyyati olanlara vo ya mado-bagirsaq
traktini zadalays bilocak digar dorman vasitalari qobul edonlora kombinsedilmis terapiya (mss.,
misoprostol va ya proton pompast inhibitoru) toyin edilmalidir.

Anamnezinds qastrointestinal toksikliyi olan xastolor, xiisusile do yaslilar, istonilon abdominal
simptomlar1 (mada-bagirsaq qanaxmast), xiisusan do miialiconin baslangicinda bas verirsa,
hakima bildirmalidirlor.

Yanasi olaraq peroral kortikosteroidlor, antikoaqulyantlar (varfarin), selektiv serotonin
blokatorlar1 va ya antitrombositar vasitolor (aspirin) kimi yara vo qanaxma riskini artiran
vasitalar qabul edon xastolor molumatlandirilmali vo ehtiyath olmalar tapsiriimalidir.



Etodin® FORT gobul edon xastalordo moda-bagirsaq ganaxmasi va ya xorasi bas verirso, miialico
dayandirilmalidir.

Anamnezinds moade-bagirsaq xastoliklori olan (yarali kolit, Kron xastoliyi) xastolors QSIOP-lor
ehtiyatla toyin edilmolidir, ¢iinki bu xastaliklordo koskinlogsmo ehtimali var.

Sistem qurmizi qurdesanayi va qarisiq birlasdirici toxuma xastaliklori

Sistem qirmiz1 qurdesonayi olan xastolordo QSIOP-rin gobulu aseptik meningitin yaranma
riskinin yiiksalmasina sabab ola bilar.

Dermatoloji tasirlori

QSIOP-larin istifadasi ilo bagli bazen &liimlo naticalona bilon eksfoliativ dermatit, Stivens-
Conson sindromu va toksiki epidermal nekroliz kimi ciddi dori reaksiyalar1 ¢ox nadir hallarda
geydo alinmisdir. Xastolordo bu kimi reaksiyalarin yaranma riskinin miialico kursunun avvoalindo
olmas1 miisahido olunmusdur: oksor hallarda reaksiyanin bas vermosi miialiconin birinci ayia
tosadiif etmisdir. Darids sapgi, selikli gisanin zodslonmasi va ya har hansi yiiksok hassasliq
olamotlori miisahido olunduqda Etodin® FORT-un qobulu dorhal dayandirilmalidar.

Qadinlarda reproduktiv qabiliyyatin pozulmasi

Etodolak qadinlarda fertilliyinin pozulmasina sabab ola bilar, bu sobobdon hamilalik
planlasdirildigi dovr preparatin qoabulu maslohat goriilmiir.

Hamilo galmaqda ¢atinlik yasayan va ya sonsuzluq diaqnozu ils nozarstds olan qadinlarin
Etodin® FORT gobulu miizakirs olunmalidir.

Laktoza

Preparatin torkibinde 146,5 mq susuz laktoza vardir. Nadir irsi qalaktozaya doziimsiizliik
problemi olan, Lapp laktoza ¢atismazlig1 vo ya qliikoza-qalaktoza malabsorbsiyasi olan xastolor
preparati gobul etmomolidir.

Natrium

Dormanin torkibinds 34,5 mq natrium kroskarmelloza var. Bu natrium pshrizinds olan xastolordo
nazors alinmalidir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihiqh tasiri

Etodolak ziilallarla yiiksok birlosma gabiliyyatino malik oldugu iiciin, ziilallarla yaxs1 birlogon
digor dorman vasitolorinin dozalariin korreksiyasi lazim ola bilar.

Siklooksigenaza-2-nin selektiv blokatorlar: daxil olmagla digar analgetiklor: iki vo daha ¢ox
QSIOP-lorin (aspirin daxil olmagla) birga istifadosindon ¢okinmok lazimdir, olava tosirlorin bas
verma riskinin artmasina sobab ola bilocoyina gora.

Hipotenziv dorman vasitalari: hipotenziv tasirini azaldir.

Diuretiklar: sidikqovucu tosiri azaldir. Diuretiklor QSIOP-lorin nefrotoksiklik riskini artira bilor.
Urak glikozidlori: QSIOP-lar iirok ¢atismazligmin siddetlonmasing, yumagqciq filtrasiyast
soviyyasinin (YFS) azalmasina vo plazma glikozidlori soviyyosinin artmasina sabab ola bilor.
Litium: litiumun eliminasiyasini azaldir.

Metotreksat: metotreksatin eliminasiyasini azaldir.

Siklosporin: siklosporina bagli nefrotoksiklik arta bilar.

Mifepriston: QSIOP-lor mifepriston tayinindan sonra 8-12 giin orzinds istifado edilmomolidir,
QSIOP-larin mifepristonun tasirini azaltma xiisusiyyati var.

Kortikosteroidlar: mado-bagirsaq xoras1 vo ganaxmasi riskini artirir.

Antikoaqulyantlar: QSIOP-lor varfarin kimi antikoaqulyantlarin tosirini giiclondirir.

Etodolak va ya digor QSIOP-lar varfarinlo birgs toyin edildikda protrombin vaxtinin uzanmasina
sobab ola bilir, bu da qanaxma riskini artirir.

Xinolon antibiotiklori: heyvanlar iizorinda aparilan todqiqatlar gostorir ki, QSIOP-lar xinolon
antibiotiklori ilo bagl qicolma tohliikasini artirir. QSIOP-lorin xinolonlarla birga toyini
xastalords qicolmalarin inkisafi tohliikasini artira bilar.



Antitrombositar vasitalor va serotoninin geri tutulmasinin selektiv inhibitorlari (SGTSI):
modo-bagirsaq qanaxmasi riski yiiksalir.

Takrolimus: QSIOP-lor takrolimusla birgs toyin edildikda nefrotoksiklik riskini yiiksalto bilor.
Zidovudin: QSIOP-lar zidovudinlo birgs toyin edildikde hematoloji toksiklik tohliikesi yiiksalir.
[IV(+) hemofiliyal xastalora zidovudin v ibuprofen birga toyin edildiyi zaman hemartroz vo
hematoma tohliikosinin artdig1 miisahids edilmisdir.

Laborator analizlar: sidikds etodolakin fenol metabolitlorinin mdévcudlugu bilirubin sinaginin
sohvon miisbat natico vermasina sabab ola bilar.

Hamilslik vo laktasiya dovriindJ istifadasi

Hamilalik

Insanlarda QSIOP-lorin toyini ilo bagl anadangalma qiisurlar qeyde alinmisdir, lakin, bunlarm
bas vermo tezliyi ¢ox asagidir vo nozoragarpacaq deracada deyil. QSIOP-lorin iirok-damar
sistemino tosiri (arterial axacagin-ductus arteriosusun qapanmasi riski) molum oldugu tiigiin
hamilaliyin son trimestrinda istifadesi oks gostorisdir. QSIOP gobulu dogusun gecikmosina sabob
ola bilar va dogus prosesindo hom ana, hom usaq torofindon ganaxma riskini yiiksoldo bilar.
QSIOP-larin xasto hamiloalor iiciin potensial faydas1 dol iigiin yaratdig: riskdon daha yiiksok
olmadigi1 halda hamilsliyin ilk iki trimestrinds vo dogus zaman istifado olunmamalidir.
Laktasiya

Mohdud sayda todgiqatlarin naticalorine asason QSIOP-lor ¢ox asag1 konsentrasiyalarda ana
siidiindo tapilir. Etodolakin laktasiya zamam tohliikesizliyi dyrenilmomisdir. Etodin® FORT
gobulu zaman1 ananin korponi ana siidii ilo qidalandirmasindan qagmaq lazimdir.

Naqliyyat vasitalarini vo digor potensial tahliikali mexanizmlori idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Etodolak basgicallonma, yuxululuq, yorgunluq vo gérmo pozulmalarina (qeyri-normal gérmo)
sobab ola bilor. Xastolor avtomobil vo ya digor potensial tohliikali mexanizmlori istifado
etmozdon avval bu doermanin onlara neca tosir etmosindon xabardar olmalidirlar. ©gor yuxarida
gostarilon hallara sobab olursa, avtomobil va digar potensial tohliikoli mexanizmlari idara
etmomalidirlor.

Istifads qaydasi vo dozasi

Peroral gabul iiciindiir. Qida ilo vo ya yemokdon sonra qobulu tdvsiys olunur.

Simptomlara nazarat {igiin on qisa miiddat arzindo tolob olunan on asag: effektiv doza istifado
etmoklo, arzuolunmaz tasirlori minimuma endirmak miimkiindiir.

Analgeziya

Koskin agr1 zamam Etodin® FORT iigiin tvsiys olunan iimumi giindalik doza 1000 mq-a
qadardir, 200-400 mq hor 6-8 saatdan bir istifade olunmalidir. 1000 mg/giin-don artiq dozalar
nazaratli adekvat klinik tadqiqatlarda qiymatlondirilmomisdir.

Osteoartrit va revmatoid artrit

Osteoartrit vo revmatoid artritin slamot vo simptomlarinin miialicesindo Etodin® FORT-un
tovsiyyo olunan baslangic dozasi: 400 mq, giindo iki dofs. Uzunmiiddostli miialico zamant

600 mq/giin-don asag1 doza kifayot edo bilor. Hokimlor, 1000 mq/giin-don artiq dozalarin
nozaratli adekvat klinik todqiqatlarda qiymotlondirilmadiyi haqqinda molumatlandiriimalidirlar.
Xronik hallarda Etodin® FORT ilo miialico zamani miialiconin artiq birinci hoftasinda, bir ¢ox
hallarda ikinci hofts orzindas terapevtik cavab almaq miimkiindiir. Miialicaya qonaotbaxs cavab
alindigdan sonra xastonin gobul etdiyi dozaya yenidon baxilmali vo korreksiya edilmalidir.
Xiisusi qrup xastalor



Pediatrik xastalor

Etodin® FORT-un usaqlarda istifadosi moslohot goriilmiir.

Yash xastolor

Yasl xostolords ilkin doza korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Yasl xastolords alava tasir naticolorinin yaranma tohliikesi daha yiiksokdir. QSIOP qabulu
zaruridirsa, on asag1 doza vo miimkiin qodor qisamiiddoatli miialico kursu istifado olunmalidir.
Qastrointestinal qanaxma tohliikasi oldugu iiciin QSIOP-Io miialico olunan xasto miintozom
olaraq nozarat altinda olmalidir.

Ilava tasirlari

On ¢ox rast galon slava tasirlori mada-bagirsaq sistemi torafindondir.

Qan va limfa sistemi torafindan pozulmalar

Trombositopeniya, neytropeniya, aqranulositoz, aplastik anemiya vo hemolitik anemiya.

Immun sistemi torafindan pozulmalar

QSIOP-larlo miialico zamam yiiksok hassasliq reaksiyalar1 qeyds almmusdir. Bu,

a) geyri-spesifik allergik reaksiyalar vo anafilaksiya; b) respirator sistemin anafilaktoid
reaksiyalari, movcud astmanin siddetlonmasi, bronxospazm va ya dispnoye; vo ya ¢) miixtalif tip
sopgilar, gasinma, dvra, purpura, angionevrotik 6dem vo ¢ox nadir hallarda eksfoliativ vo bulloz
dermatitlor (epidermal nekroliz vo multiformal: eritema daxil olmaqla) kimi dori xastsliklorindon
ibarat ola bilor.

Sinir sistemi torafindon pozulmalar

Depressiya, bas agrisi, basgicallonma, yuxusuzluq, konfuziya hali, hallusinasiyalar,
dezoriyentasiya, paresteziya, tremor, zaiflik, asobilik va yuxululug, boyun azalslari rigidliyi, bas
agrisi, lirokbulanma vo qusma simptomlari ila birlikds aseptik meningit (xiisusils do, avvalcodon
sistem qirmiz1 qurdesonayi eritematozu vo qarisiq birlogdirici toxuma pozulmalari kimi
autoimmun xostaliklori olan xastolords) qeyds alinmigdir.

Goz xastaoliklori

Gormo funksiyasinin pozuntusu (qeyri-normal gérma), gérma sinirinin nevriti.

Qulaq va qulaq labirinti pozulmalart

Tinnit, vertiqo.

Urak pozulmalari

QSIOP-lorlo miialico ilo alagodar 6dem, hipertoniya, palpitasiya vo iirok ¢atigmazhig qeydo
alimmigdir.

Klinik vo epidemioloji todgiqatlarmn noticalori gostorir ki, bazi QSIOP-lorin istifadasi (xiisusilo,
yiksok dozada vo uzunmiiddatli istifadosi zamani) arterial tromboz hallarinin bas verma riskinin
(mos., miokard infarkti va ya insult) yiiksolmasina sobob ola bilor.

Damar pozulmalari

Vaskulitlor.

Moada-bagirsaq sistemi pozulmalart

Bozon 6liimlos naticolona bilon (xiisuson do yaslilarda) mods xorasi, perforasiya vo ya mads-
bagirsaq ganaxmasi bag vero bilor.

Urokbulanma, qusma, ishal, dispepsiya, epiqastral agri, xorali stomatit, abdominal agr1, qobizlik,
meteorizm, hematemezis (qan qusma), melena, mado-bagirsaq xorasi, mado pozuntusu, madonin
yanmast, rektal ganaxma. Qabuldan sonra kolitin vo Kron xastoliyinin siddstlonmasi qeyds
alimmigdir. Nisboton az hallarda gastrit miisahido olunmusdur. Cox nadir hallarda iso pankreatit
qeydo alinmigdir.

Qaraciyar-od pozulmalart

Qaraciyar funksiyalarinin geyri-normallig1 (bilirubinuriya), hepatit va sariliq.

Doari va doarialti toxuma pozulmalari



Stivens-Conson sindromu va toksik epidermal nekroliz daxil olmaqla bulloz reaksiyalar (nadir
hallarda). Fotohassaslq.

Boyrak va sidik sistemi pozulmalart

Dizuriya, tez-tez sidiys getma (< 1 %), interstisial nefrit, nefrotik sindrom vo bdyrak ¢atismazligi
daxil olmaqla, nefrotoksikliyin miixtalif formalari.

Umumi pozulmalar

Halsizliq, yorgunlug, asteniya, titrotma, qizdirma.

DORMAN QOBULU ZAMANI GOZLONILMOZ OLAVO TOSIRLOR YARANDIQDA
HOKIMINIZO MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Simptomlar

Simptomlara bag agrisi, lirokbulanma, qusma, epiqastral nahiyodo agrilar, moads-bagirsaq
ganaxmalari, nadir hallarda ishal, dezorientasiya (miivazinotin itmosi), oyaniqliq, koma,
yuxululug, basgicallonmo, qulaqglarda kiiy, husun itmasi, bozon qicolmalar aiddir. Agir
zohorlonmo hallarinda koskin boyrok ¢atismazligi vo qaraciyerin zodslonmosi miimkiindiir.
Miialica

Xostolor simptomatik miialico olunmalidir. Toksiki dozanin alinmasindan sonra ilk bir saat
orzinds aktivlosdirilmis komiir verilmosi miimkiindiir. Doza haddinin asilmasindan sonra mado
ilk bir saat orzinds yuyulmalidir.

Yaxs1 sidik ifrazi tomin olunmalidir. Boyrok va qaraciyar funksiyalar1 nazarat altinda olmalidir.
Potensial toksiki doza gobulundan sonra xostolor on az1 dord saat orzinds nozarat altinda
olmalidirlar.

Tez-tez bas veran vo ya uzunmiiddstli qicolmalardan qorunmaq tigiin venadaxili diazepam
vurulmalidir. Xostonin voziyyatino gors digar tadbirlor hoyata kegirilo bilar.

Buraxilis formasi

Etodin® FORT 2 ortiiklii tablet blisterda: 1 blister (2 tablet) i¢lik voraqp ilo birlikdo karton
qutuya qablasdirilir.

Etodin® FORT 7 ortiiklii tablet blisterda: 1 blister (7 tablet) iglik varaqp ilo birlikds karton
qutuya qablasdirilir.

Etodin® FORT 14 ortiiklii tablet blisterda: 1 blister (14 tablet) iglik varaqa ilo birlikdo karton
qutuya qablasdirilir.

Etodin® FORT 28 ortiiklii tablet blisterda: 2 blister (14 tablet) iglik varaqa ilo birlikds karton
qutuya gablasdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda, orijinal qutusunda vo usaqlarin ali ¢atmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
4il.
Yararliliq miiddati bitdikden sonra istifads etmok olmaz.

Aptekdon buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc .
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.



Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi .
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



