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ESODAX 400 MG FiLM TABLET

FORMUL

Bir film tablet 400 mg. Etodolak icerir.
Yardimci Madde: Laktoz

Boyar Madde : Titanyumdioksit

FARMAKOLOJiK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler:

Etodolak, analjezik ve antipiretik etkili nonsteroid antienflamatuar (NSAID) bir maddedir.
Etodolak, antienflamatuar etkisini prostaglandin sentezini siklo-oksijenaz 2(COX-2) dlizeyinde
inhibe ederek arasidonik asitin prostoglandin endoperoksit ¢evrilmesini 6nlemek suretiyle
gosterir.

Farmakokinetik Ozellikler:
Oral yol ile uygulanan etodolak’in kinetigi, birinci derece absorpsiyonu olan iki kompartmanh
model ile en iyi sekilde tanimlanmaktadir.

Absorpsiyon: Etodolak, gastro-intestinal kanaldan kolayca emilir. Proteinlere yiksek oranda
baglanir. Oral uygulamadan sonra anlamli derecede ilk gecis metabolizmasi saptanmistir. Tek
doz 200-600 mg uygulamadan sonra ortalama (1 SS) zirve plazma konsantrasyonlari (Cyaks)
yaklasik 14+4 - 3749 ug/ml arasindadir ve bu diizeye 80+30 dakika icinde erisilir. 12 saatte bir
600 mg dozlara kadar olan plazma konsantrasyonu-zaman egrisi altindaki alan (EAA) ile doz
arasindaki iliski lineer oOzelliktedir. 12 saatte bir 400 mg dozlara kadar total ve serbest
etodolak’in zirve konsantrasyonlari da uygulanan doz ile orantilidir. Etodolak yemekten
sonra alindiginda absorpsiyon derecesi degismez, ancak Cnas yaklasik yari yariya azalir ve
Tmaks degeri de 1.4-3.8 saat uzar.

Dagilim: Etodolak’in kararli durum sanal dagilim hacmi yaklasik 0.362 L/kg’dir. Terap6tik doz
sinirlari icinde etodolak, >%99 oranda plazma proteinlerine baglanir.Serbest fraksiyon < %
1’dir ve bu oran arastirilan doz sinirlarinda toplam etodolak konsantrasyonundan
bagimsizdir.

Metabolizma: Etodolak karacigerde yogun olarak metabolizma edilir. Ana ilag ve
metabolitlerinin baslica atilim yolu ise renal eliminasyondur. Onerilen dozlardan sonra elde
edilen etodolak plazma diizeyleri bireyler arasinda farklliklar gosterir.

Eliminasyon: Oral dozdan sonra etodolak’in ortalama plazma klirensi 47 (+16) mL/saat/kg ve
terminal metabolizma yari 6mri 6.0-7.4 (+4.0) saattir. Karacigerde metabolize olduktan
sonra idrar ve feges yoluyla atilir. Uygulanan dozun %72-76’si idrarda, %16’si fegeste ve
hemen timuyle metabolitleri seklinde bulunur.
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ENDIKASYONLARI

Esodax Film Tablet asagidaki durumlarda endikedir.

- Osteoartrit, romatoit artrit ve ankilozan spondilit belirti ve bulgularinin tedavisi

- Akut gut artriti, akut kas iskelet sistemi agrilari, post-operatif agri ve dismenore tedavisinde
endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

Esodax Film Tablet, etodolak’a karsi asiri duyarhligi olanlarla aktif peptik Glserli veya peptik
Ulser hikayesi olan hastalarda kullanilmamalidir. Aspirin ve diger nonsteroidal
antienflamatuar ilaclarla tedavi esnasinda astma, rinit ve {Urtiker gelisen hastalarda
kullaniimamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER :

Konjestif kalp yetmezligi (CHF), hipertansiyon, dehidrasyon, azalan renal ya da hepatik
fonksiyon, kanama ve llser gibi Gl bozukluk gecirmis ya da antikoagiilan alan hastalarda
dikkatli kullanilmahdir. NSAID'lerin advers etkileri yaslilar i¢in buylk bir risk olusturur.
Yaslilarin yaklasik %60"' asemptomatik olarak peptik llserasyon ve hemoraji gelistirebilir.
Mimkin olan en dustik etkili doz ve en kisa stirede kullanilmalidir. NSAID'lerin kullanimi,
ozellikle Cl, < 30ml / dakika oldugu zaman mevcut renal fonksiyon ile uyusabilir. Doz asimi ve
yiuksek dozaj durumlarinda santral sinir sisteminde (SSS) konflizyon, ajitasyon ve
hallisinasyon gibi yan etkileri genel olarak goruliir. Bununla birlikte, yashlar bu advers etkileri
daha geng yastakilere oranla daha diistik dozlarda da gosterebilir.

Esodax Film Tablet, yardimci madde olarak laktoz icermektedir.Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunu séylemisse bu tibbi Griini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

GEBELIK VE LAKTASYONDA KULLANIMI (Kategori C/D) :

Gebelikte kullanimi:

Gebelik Kategorisi C / Son trimester icin kategori: D

3'Uncl trimesterde insanlarda fetal riski bulunduguna dair kanitlar olmasina ragmen, gebe
kadinlarda ilacin kullanimi ile elde edilecek yarar, potansiyel risklerine ragmen 6n planda
tutulacaksa kullanilabilir.

Emzirme déneminde kullanimi:

Anne sltine gecip gecmedigi bilinmemektedir, bu ylzden glivenirligi kanitlanmamistir. Bir
cok ilag anne sitine gectiginden ve etodolak’in emzirilen yeni doganlarda yan etki
potansiyeli bulundugundan, ilacin anne icin 6nemi gézéniinde bulundurularak, emzirme veya
ilacin kullanimi durdurulmalidir.

ARAC VE MAKINE KULLANIMI UZERINE ETKIiSi:
Arag ve makine kullanimina etkisi konusunda herhangi bir bilgiye rastlanmamistir.
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YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Esodax Tablet genellikle iyi tolere edilmesine ragmen asagidaki yan etkiler gorilebilir.
Merkezi Sinir Sistemi : Depresyon

Dermatolojik : Kizariklk, siddetli kaginma

Gastrointestinal : Karin boslugunda kramplar, mide bulantisi, kusma, hazimsizlik, ishal,
kabizlik, gaz, melena, gastrit.

idrar Yollari ile ilgili : Agrili idrar yapma, idrar coklugu
Noromiiskiiler : Zafiyet

GOz: Bulanik gorme

Kulak: Kulak cinlamasi

Nadir olarak;

Akut bobrek yetmezligi, agranilositoz, kansizlik, anjiyo6dem, ritim bozuklugu, kemik iligi
baskisi, konjestif kalp yetmezligi (CHF), nefes darligi, ¢cok sekilli kizarikhk, deri iltihabi sebebi
ile derinin pul pul doékidlmesi, hemolitik anemi, karaciger iltihabi, hipertansiyon, I6kopeni,
periferal néropati, Stevens-Johnson sendromu, bayginlk, tasikardi, trombositopeni, gérme
bozuklugu, zehirli Gist deri nekrolizi, kurdesen goérilebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESMELER

Etodolak, kan proteinlerine yiiksek oranda baglandigindan dolayi antikogiilanlarla birlikte
kullanildiginda doz ayarlamasi yapmak gerekir. Metotreksatin hematolojik toksisitesini,
lityumun plazma konsantrasyonunu, digoksin, siklosporin ve varfarin etkisini arttirabilir. Kalp,
bobrek ve karaciger yetmezligi olup, diliretik alan hastalarda, diliretiklerin aktivitesini
azaltabilir. B-Blokerlerin antihipertansif etkisini azaltir.

Alkolle kullanimindan kaginilmalidir. Bazi yiyeceklerle alindiginda serum seviyesinde
yikselme gorilebilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Esodax 400 mg Film Tabletin romatoit artrit ve osteoartrit icin 6nerilen giinlik dozu 800-
1200 mg. arasindadir. Glinde 2 kez 400 mg. (1 tablet) veya glinde 3 kez 400 mg. (1 tablet)
olarak kullanilabilir. Maksimum giinliik doz 1200 mg.1 asmamalidir. idame dozu giinde 600-
1200 mg. olarak 3 veya 4 esit doz boliinerek alinabilir. 60 kg. veya daha zayif hastalarda total
gunlik doz 20 mg/kg.1 asmamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI

Kusma, uyusukluk, l6kositoz ve akut bobrek yetmezligi septomlari goérilir. NSAID doz
asiminin tedavisinde, dncelikle destekleyici ve tedavi edicidir. Akut NSAID doz asimini takiben
ortaya cikabilecek hipotansiyonun dizenlenmesinde 1.V. sivi tedavisi yaygin olarak etkilidir.
(Akut kan kaybi s6z konusu olmadigi durumlarda)

SAKLAMA KOSULLARI
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Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. 25°C’nin
altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.
Doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

TiCARiI TAKDIM SEKLiI VE AMBALAJ MUHTEVASI
ESODAX 400 mg. FILM TABLET, 10 ve14 tabletlik blister ambalajlarda.

RUHSAT NUMARASI : 10.05.2010 — 224/62

RUHSAT SAHIBI:
MUNIR SAHIN ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ISTANBUL

IMAL YERI:
MUNIR SAHIN ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ISTANBUL

Recete ile satilir.

Prospektlis Onay Tarihi: 13.05.2010
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