Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Etol Fort 400 mg comprimate filmate
Etodolac

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

—  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

—  Acest medicament a fost precis pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semen de boala ca dumneavoastra.

—  Dacad manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Etol Fort si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Etol Fort
3. Cum sa utilizati Etol Fort

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Etol Fort

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Etol Fort si pentru ce se utilizeaza

Etol Fort contine substanta activdi etodolac si este un medicament din clasa medicamentelor
antiinflamatoare nesteroidiene si anti-reumatice.

Etol Fort este indicat pentru tratamentul de scurta durata in:

- tendinite si bursite

- osteoartrite;

- dureri lombare
Cu toate acestea, medicul dumneavoastra va poate recomanda administrarea acestui medicament si pentru
alte cazuri.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etol Fort

Nu utilizati Etol Fort:
- daca sunteti hipersensibil la etodolac sau la oricare dintre componetele preparatului enumerate la
pct. 6.1;
- daca aveti antecedente de reactii alergice sau astm in legatura cu administrarea de acid acetilsalicilic
(aspirind) sau la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina (din luna a 6 -a);
- daca aveti antecedente sangerare gastrointestinala sau ulcere legate de terapia anterioara cu AINS;
- daca aveti ulcer peptic (perforatie in stomac sau duoden) in evolutie sau recidivant;
- daca aveti hemoragie gastrointestinald, hemoragie cerebrala sau alte sangerdri in curs de
desfasurare;
- daca aveti insuficienta cardiaca severa;
- daca aveti insuficienta hepatica,
- daca aveti insuficienta renala;
- daca aveti mai putin de 15 ani.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Etol Fort, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in urmitoarele circumstante, aveti griji sporiti cind utilizati Etol Fort

Atentionari:
Asa medicamente ca Etol Fort pot fi asociate cu un risc usor crescut de atac de cord (infarct miocardic) sau
accident vascular cerebral. Riscul creste odata cu administrarea de doze marite si tratament indelungat.

Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Daca aveti probleme cu inima, ati suferit accident vascular cerebral sau credeti cd sunteti in conditii de risc
(de exemplu daca aveti hipertensiune arteriala, diabet sau nivelul colesterolului ridicat, sau daca sunteti
fumator) ar trebui sa discutati despre tratament cu medical dumneavoastrad sau farmacistul.

ACEST MEDICAMENT NU TREBUIE SA FIE ADMINISTRAT DECAT SUB SUPRAVEGHERE
MEDICALA.

INAINTEA TRATAMENTULUI

PREVENITI MEDICUL DUMNEAVOASTRA, DACA:

. aveti antecedente de astm asociat cu rinita cronica, sinuzita cronica sau polipi nazali. Administrarea
acestui medicament poate duce la o criza de astm bronsic, in special la anumite persoane alergice la acid
acetilsalicilic (aspirind) sau la un medicament antiinflamator nesteroidian (vezi pct. "Nu utilizati Etol Fort
",

. aveti dereglari de coagulare, terapie concomitentd cu anticoagulante sau antiagregante. Acest
medicament poate provoca efecte gastrointestinale grave.

. aveti antecedente de boli digestive (ulcer stomacal sau duodenal, hernia hiatald, sangerarea
gastrointestinald);

J aveti afectiuni renale, hepatice sau cardiace.

IN TIMPUL TRATAMENTULUI, DACA:

e aveti sangerare gastrointestinala (evacuarea sangelui prin gura, prezenta sangelui in scaun sau colorarea
scaunului negru), OPRITI TRATAMENTUL SI CONTACTATI IMEDIAT UN MEDIC SAU UN
SERVICIU MEDICAL DE URGENTA

e aveti semne sugestive de alergie la acest medicament, inclusiv atac de astm sau umflarea brusca a fetei si
gatului, OPRITI TRATAMENTUL SI CONTACTATI IMEDIAT UN MEDIC SAU UN SERVICIU
MEDICAL DE URGENTA. (vezi pct. 4. Reactii adverse posibile).

Precautii

Daca sunteti femeie, comprimatele filmate Etol Fort pot afecta fertilitatea. Utilizarea sa nu este recomandata
femeilor care doresc sa conceapa un copil. Pentru femeile cu dificultati de reproducere sau care sunt supuse
unor teste ale functiei de reproducere, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Tnainte de a
lua Etol Fort comprimate filmate.



Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine <Immol sodiu pe doza, adica practice nu contine sodiu”.

Nu trebuie sd luati acest medicament impreund cu alte medicamente cu continut de antiinflamatoare
nesteroidiene (inclusiv inhibitori selectivi ai ciclooxigenazei 2) si / sau acid acetilsalicilic (aspirind).

Copii
Nu trebuie utilizat la copii cu varsta mai mica de 15 ani.

Etol Fort impreuni cu alte medicamente
Trebuie sa informati medicul dumneavostra daca ati utilizat recent sau utilizati oricare alt medicament,
inclusiv medicamente fara prescriptie medicala.

Inainte sa luati Etol Fort, trebuie sa informati medicul dumnevoastra daca ati utilizat sau utilizati unul din
medicamentele:

Aspirind (acid acetilsalicilic) sau alte antiinflamatoare nesteroidiene

Antihipertensive: scaderea efectului antihipertensiv

Corticosteroizi

Anticuagulante asa ca warfarina, heparina injectabila, antiagregante plachetare sau trombolitice, asa ca
ticlopidina

Litiu

Metotrexat

Inhibitorii enzimei de conversie a angiotensinei, diuretice, beta-blocante si antagonisti ai angiotensinei II
Unele antidepresive (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei)

Pemetrexed

Ciclosporina, tacrolimus.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Etol Fort impreuni cu alimente si bauturi
Nu se aplica.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Sarcina

Chiar Tnainte de a Tncepe a 6-a luna de sarcina (pana la 24 saptamani de sarcind), dumneavoastra nu trebuie
sa luati acest medicament decat daca este absolut necesar, asa cum a stabilit medicul dumneavoastra, din
cauza potentialului risc de avorturi spontane sau malformatii.

De la inceputul lunii a 6 de sarcina si pana la nastere, acest medicament este contraindicat, NU trebuie sa
luati acest medicament sub orice circumstantd, deoarece efectele sale asupra copilului dumneavoastrd pot
avea consecinte grave sau chiar fatale, in special asupra inimii, plamanilor si / sau rinichilor, chiar si cu o
singurd doza.

Daca ati luat acest medicament in timpul sarcinii, spuneti medicului obstetrician ginecolog imediat, astfel
ncét, daca este necesar, Sa vi se poatd oferi o monitorizare adecvata.



Alaptarea
Acest medicament se excreteaza in laptele matern. Nu se recomanda administrarea in perioada alaptarii.

Fertilitatea

Acest medicament, la fel ca toate antiinflamatoarele nesteroidiene (AINS), poate afecta fertilitatea, in mod
reversibil cand tratamentul este intrerupt. Spuneti medicului dumneavoastra daca intentionati sd ramaneti
gravida sau daca aveti dificultati in concepere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Etodolacul poate determina dureri de cap, stari usoare de ameteli si oboseald. Daca apar astfel de reactii,
nu conduceti vehicule si nu manevrati utilaje.

Medicamentul contine lactoza anhidra. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza,
deficit de lactazd (Lapp) sau sindrom de malabsorbtie la glucozad-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.

Acest medicament contine sodiu, < Immol (23 mg) pe doza, adica practic nu contine sodiu.

3. Cum sa utilizati Etol Fort
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavostra sau cu farmacistul daca nu sunteti singur.

Adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 15 ani

Doza zilnica recomandata este de 400 mg Etol Fort (1 comprimat) in doza unica sau fractionat in 2 prize.
Se administreaza oral, cu un pahar de apa, Tn timpul mesei. Comprimatul se va inghiti intreg.

Nu trebuie de administrat mai mult de 3 comprimate in zi.

Utilizarea la copii
Nu trebuie administrat la copii cu cu varsta mai mica de 15 ani.

Daca utilizati mai mult Etol Fort decat trebuie
Daca ati luat prea multe comprimate sau banuiti un supradozaj, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicamentele precum Etol Fort pot fi asociate cu un risc crescut de atac de cord (infarct miocardic) sau
accident vascular cerebral.

Pot aparea reactii alergice:

- Cutanate: eruptii, mancdrime, agravarea urticarei cronice,
- Respiratorii: criza de astm bronsic,

- Generale: urticarie cu umflare bruscd a fetei si a gatului.

Trebuie sa intrerupeti imediat tratamentul si sd-i spuneti medicului dumneavoastra.
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Rar, poate aparea hemoragie gastrointestinald (voma cu sange, scaun negru). Frecventa de aparitie depinde
de mare doza a fost administrate. Administrarea va fi oprita imediat si se va consulta medicul.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea pe parcursul tratamentului:
— Tulburéri gastrointestinale asa ca durere gastrica, varsaturi, greatd, diaree, constipatie, durere
abdominala
— Alte reactii adverse relatate acestui medicament: ameteald, durere de cap si somnolenta.

Uneori este necesar de a verifica parametrii biologici, si anume teste de laborator al sangelui, ficatului si
rinichi.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversd nementionata in
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe site-ul oficial al
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa web: http://www.amdm.gov.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Etol Fort

A se pastra la temperaturi sub 25° C, in ambalajul original.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisd pe cutie. Data de expirare se refera la ultima
zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Etol Fort

Substanta activa este etodolac. Fiecare comprimat contine 400 mg etodolac.

Celelalte componente sunt: lactoza anhidra, celuloza microcristalina PH 200, croscarmeloza sodica, dioxid

de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, povidona, Opadry II pink.

Cum arata Etol Fort si continutul ambalajului

Etol Fort se prezinta sub forma de comprimate filmate oblongi, de culoare roz-pal, cu o linie mediana pe o
fata, marcate cu "NOBEL" pe cealata fata.

Este disponibil in cutii cu céte 1 sau 2 blistere de PVC/Al a cate 4, 7, 14 comprimate, impreuna cu prospectul
pentru administrare in cutie de carton.

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorului certificatului de inregistrare


http://www.amdm.gov.md/

Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Adnan Buyukdeniz 14, 34768
Umraniye, Istanbul, Turcia.

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul

Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Sancaklar, str. Eski Akgakoca 299, 81100
Duzce, Turcia.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

