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I
EDOLAR 200 mg 

Etkin madde: 200 mg etodolak i erir.

 129 mg laktoz monohidrat (inek

s en) 

4.

4.1. 
Osteoartrit, romatoid artrit ve anki
tedavisinde,
Akut -
tedavisinde endikedir.

4.2.     

Pozoloji/u  
E  dozu 400-1200 mg Maksimum doz 1200 

 

 

kt
 

ile tedaviye devam edilebilir. 

p olm  

 

 
 Tercihen yemeklerle birlikte ya da yemeklerden sonra 
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p i ek bilgiler: 

 
Hafif ve 
(kreatinin klerensi 37-

fraksiyon % 50 daha fazla o undan, toplam etodolak klerensinde % 
odolak kle

 

 
Kompanse karaci sirozu bulunan hastalarda toplam ve serbest etodolak 

olmamakla beraber, etodolak kle
da do  

Pediyatrik p  
Etod lilik yatrik hastalarda 

  

Geriyatrik p  
tedir.  

 

istenmeyen etkiler en aza indirilebilir. 
n has  

4.3. Kontrendikasyonlar 
EDOLAR i

 

n steroidal 

 

 
perf  

-
 

m olan 

hemoraji de dahil) kontrendikedir. 
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4.4.  

 
, 

ler

t  
-

 

Gastrointestinal risk 
rsak perforasyonu gibi ciddi

 e

 
 

-2 selektif ve nonselektif non-
er 

trombotik olaylar, miyokard i
COX-

risk fakt  
uygulanan hastalarda, potansiyel bir advers 

r 

ydana gelmesi durumunda 
 verilmelidir. 

aylar meydana 

yoktur. stinal etki 
 

Koroner arter by- -
COX-
miyokard i nsi
Kontrendikasyonlar). 

Hipertansiyon: 
 

 

i  
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r. 

Gastrointestinal etkiler   
Non-

ba

biri semptomatiktir. 
-

 -
s

 

larda 

d

gastrointestinal ka

gerekir.  

si uygulanan hastalarda gastrointestinal advers etki potansiyeli riskini 

t

e
 

Renal etkiler: 

e

neden 

d  
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etodolak

 
 

Anafilaktoid reaksiyonlar: 

b

verilmemelidir. 

 , vazomotor rinit ve burun polipozisi bulunan hastalarda 
aspirin vey

 
 

Deri rea  
-Johnson 

sendromu (SJS) ve toksik epidermal nekroliz (TEN) gibi fatal olabilen ciddi deri 
ydana 

 

Gebelik:  
Ductus arteriosusun erken kapanmas n

 

 
Genel: 

sine yol 

 

Eto k aktivitesi, bu 
-

 

Hepatik etkiler: 
 

y
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i

 

Hematolojik etkiler: 
rda baze

eritropoi
rda aneminin herhangi bir 

 

it fonksiyonu 

lanan 
hastalar gibi) dikkatle izlenmelidir.  

 
-

hastalarda aspirin kul
hastalarda aspiri

 
 

 
 i

 
belirti ve semptomlara dikkat etmeli ve bunlara benzer herhangi bir belirti ya da 

 r). 

yan etkilere neden olabilir. 

m

 herhangi bir belirti ya da semptom 

Gastrointestinal etkiler  
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son sendromu ve 
toksik epidermal nekroliz gibi hasta

a ma gibi 

la
 

 

 b

durdurup hemen   
Hastalara, bir anafilaktoid reaksiyon meydana gelirs

 

duktus ar  

Laboratuvar testleri 

meydana  
izlemelidir ul

periyodik olarak kontrol edilmelidir. 

belirtiler (eozinofili, 
 

monohidrat 
 ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi 

 

4.5. nler i   
 (ADE)-

ADE-inhib in  
-

 

Aspirin: Etodolak aspi  al
serbest etodolak kle
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Furosemid: 

 

Lityum: 
a minimum lityum konsantrasyonu % 

renal kle  

dikkatle izlenmelidir.  

Metotreksat:  

 da 
dikkatli olmak gerekir.  

Varfarin: 
kanama 

 

Kardiyak glikositler:    
azaltabilir  

Siklosporinler: ili nefrotoksisite artabilir. 

Fenilbutazon ve probenesid: Fenilbutazon ve probenesid etodola yan etki riskini 
art ler. 

Anti-trombosit ajanlar  
) : G  

Kortikosteroidler:  

Takrolimus: lar takro
 

Zidovudin:  lar zidovudinle birli
 

Mifepriston: -
etkinli  

Kinolon antibiyotikler: lar kinolon antibiyotiklerle 

lar ve kinolon antibiyotikleri birlikt  
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Etodolak uygulanan hastal

-
-

. 

ak tedavisi uygulanan (600 mg-
-

 

 ek bilgiler 
  . 

  
e li

  

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye 
Gebelik Kategorisi:  

Kronik nonsteroidal antiinflamatuvar tedavi alan hastalarda, beklenmeyen kanama, 

yaratabilir.Gastrointes
 

 nlar/  (Kontrasepsiyon) 

lir. 

 

 

d  

Etodolak ha
duktus arteriozusun 

 

bi

etkileri bilinmemektedir.  
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Laktasyon d  

 
 

Fertilite 
Etodolak 16 mg/kg (94 mg/m2

 
 

4.7.  
Etodo yorgunluk 

madan  dikkatli 
 

4.8.  
Rapor edilen istenmeyen etkiler  

 (  1/100 ila <   1/1.000 ila 
<  1/10.000 ila < 1/1.  1/10.000), bilinmiyor 
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Kan ve lenf sistemi  
 

 

Metabolizma ve beslenme  
 krea  

 

Sinir sistemi  
  

 Uykusuzluk, somnolans, pa zyon 

 
  

  

Kulak ve i  
  

  

Kardiyak lar 
 Hipertansiyon, konjestif kal

, 
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 ner infiltrasyon, 

 

Gastrointestinal  
 

melena, kusma 
  eruktasyon, 

duoden  

 

Hepatobiliyer  
 kselme, kolestatik hepatit, hepatit, 

 

h  
  

 
z s-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, eritema 

 

yolu lar  
 yapma 

  y
ama 

 

 
  

 Alerjik reaksiyon
 

 

 i sk 

reaksi
gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; 
faks: 0 312 218 35 99). 

4.9.  

Semptomlar 
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Gastrointestinal 

an 
 

 
Bir 

 

Spesifik bir antidot yoktur. 

da
zun 5-

 dekontaminasyonu endike olabilir. Bu, emezis ve/veya bir ozmotik katartik 
de 60- 1-  

zorlu 

 

5.

5.1. Farmakodin
: -steroid

 Asetik asit 
ATC kodu: M01AB08

Etodolak, hayvan modellerinde antiinflamatuar, analjezik ve antipiretik etkiler
 nons

arak bilinmemektedir, fakat

Etodolak, R (-) ve S (+) etodola
 

Her iki enantiomer de stabildir ve in vivo ortamda R (-) enantiomeri S (+)
dir.

Tek doz 200-
maksimum etki 1- Analjezik etki genelde 4-6 saat

5.2. 

le er

yet erens 37-88 mL/dak), hemodiyaliz
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lunan 10 hastada 
d  

absorpsiyonu olan iki 
 

uyg farmak  

Emilim: 
absorbe edilir. 

tablet ya da 
ka l  Etodolak 

doz 200 - 600 mg uygulamadan sonra ortal doruk plazma 
4  37 

konsantrasyonu-
 

12 saatte bir 400 mg dozlara kadar total ve serb

doruk 
 

Tablo 1. Etodola m farmakokinetik parametreleri (N=267) 
Farmakokinetik parametreler Ortalama  SS 

(F) 
 % 80 

Oral doz klerens (CL/F) 47  16 mL/saat/kg 
mi (Vss/F) 362  129 mL/kg 

1/2/ ) 0,71  0,50 saat 
1/2/ ) 7,3  4,0 saat 

absorpsiyon derecesi d
doruk 

doruk konsantrasyona kadar olan s yi de 1,4-3,8  

absorpsiyon derecesi etkilenmez. 
Ancak doruk 15-
Zirveye r i r.  

0,362 

Serbest fraksiyon < % etodolak 
 



14/16 

- doruk serum 
in vitro rde 

ofen, ibuprofen, indometazin, naproksen, 

 

Biyotransformasyon: 
 metabolitlerinin 

ba
 

Eliminasyon: 
Oral dozdan sonra ama plazma kle  16) mL/saat/kg ve 
terminal metabolizma ya  7,3  4,0  

 
 

- % 1 
- etodolak, glukuronid % 13 
- hi 6-,7- ve 8-OH) % 5 
- h % 20 
- % 33 

  

 
 Klini e alarda (> 

yakla  1
 

 esas 
 ya

 bu hastalar antiprostaglandin etkilere 
r.  

   bulunan hastalarda 
erensi 37-88 mL/dak.) toplam ve serbest etodolak 

metabolizmas
  etodolak klerensinde % 

todolak kle  Bu da etodolak 

 

 n hastalarda toplam ve 

er, etodolak kle
 ir.  
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5.3. Klini ce  
NSA  
hemorajiy  

olak 
karsinojenik ve mutajenik potansiyel . Embriyojenik veya 
teratojenik etkileri de yoktur. Ancak 2-  

 

Karsinojenez, mutajenez ve  
Farelere 2 lara 18  mg/m2) 

nojenik etkisi 
S. typhimurium in vitro 

testler ve bir in vivo far s testi
beraber, in vitro insan periferik lenfosit testinden elde edilen veriler

 - 200 mcg/mL) negatif kontrollere oranla (%2,0) gap 
nmayan kromatidlerde boy 3,0  5,3) 

fark 
2) oral dozlara kadar erkek 

neden Bununla beraber, 8 mg/kg 
 

6.

6.1. 
;

Laktoz monohidrat en)
Sodyum  glikolat

loz
Kolloidal silikon dioksit
Polivinil pirolidon
Magnezyum stearat

Film Kaplama* 

Titanyum dioksit
Polietilen glikol 400

* K temin edilir.

6.2.  
. 

6.3. Raf  
24 ay 

6.4.  
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6.5.  
EDOLAR, 12 ve 20 tabletlik PVC/PE/PVDC/Al blister ambalajda, karton kutuda 

 

6.6. Be eri  
K  olan ler ya da ler 

olarak imha edilmelidir. 

RUHS

RUHSAT NUMARASI

 tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:


