PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Etol SR 600 mg comprimate filmate cu eliberare prelungita
Etodolac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament, deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

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

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Etol SR si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etol SR
Cum sa utilizati Etol SR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Etol SR

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Etol SR si pentru ce se utilizeaza

Etol SR contine substanta activa etodolac si este un medicament cu actiune
analgezica, antiinflamatoare si antipiretica.

Etol SR este indicat in tratamentul urmatoarelor afectiuni:

- boli reumatoide,
- osteoartrite,

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Etol SR
Nu utilizati Etol SR

- daca sunteti alergic la etodolac sau la oricare dintre celelalte componente ale
daca sunteti hipersensibil la etodolac sau la oricare dintre componetele
preparatului;

- daca aveti antecedente de crize de astm bronsic;

- daca aveti rinita;

- daca aveti urticarie sau alte reactii alergice la acid acetilsalicilic sau la alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) datorita unei posibile
reactii incrucisate;

- daca aveti ulcer gastroduodenal activ sau antecedente de boald ulceroasa
(incluzdnd hemoragii gastro-intestinale datoratd altor antiinflamatoare
nesteroidiene);

- daca aveti insuficienta cardiaca severa;



- daca aveti insuficienta hepatica;
- daca aveti insuficienta renal3;
- daca sunteti in ultimul trimestru de sarcina.

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

Ati avut reactii alergice la medicamentele antiinflamatoare

Sunteti alergic la orice altceva, care nu este mentionat in acest prospect

Aveti tulburari cardiovasculare, renale si hepatice

Ati avut probleme cu stomacul sau intestinele, in mod special hemoragii, ulceratii,
perforatii gastrointestinale sau colite (inflamatia intestinului)

Aveti tulburari respiratorii, cum ar fi astm bronsic

Aveti hipertensiune arteriala necontrolata, insuficienta cardiaca congestiva, boala
cardiaca ischemica diagnosticata, arteriopatie periferica si/sau boala
cerebrovasculara

Aveti afectiuni ca lupus eritematos sistemic si boala mixta a tesutului conjunctiv
Aveti reactii cutanate grave cum ar eruptii pe piele sau leziuni ale mucoasei

Aveti dificultati in a ramane gravida

Aveti afectiuni ereditare rare de intoleranta la fructoza sindrom rar de
malabsorbtie la glucoza-galactoza sau insuficienta zaharazei-izomaltazei.

Aveti restrictie sodica

Copii
Nu se recomanda ca copiii sa utilizeze acest medicament.

Etol SR impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavostra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent

sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, in special:

- diuretice si antihipertensive (medicamente pentru tratamentul tensiunii
arteriale)

- glicozide cardiace ( utilizate in afectiuni ale inimii)

- anticoagulante (de exemplu, warfarina)

- acid acetilsalicilic (aspirina)

- preparate antiplachetare (au actiune anticoagulanta)

- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), cum ar fi antidepresantele

- saruri de litiu ( poate reduce eliminarea de litiu)

- ciclosporina (poate cauza aparitia afectiunii renale, numita nefrotoxicitate)

- corticosteroizi (creste riscul de aparitie a ulceratiilor sau singerarilor
gastrointestinale)

- alte analgezice ( creste riscul de reactii adverse)

- antibiotice chinolone (un tip de antibiotic care pot spori riscul de dezvolare a
convulsiilor associate cu administrarea acestora)

- mifepristona (poate fi redus efectul mifepristonei )

- tacrolimus (risc crescut de nefrotoxicitate)

- zidovuzina (utilizat de catre pacientii cu HIV)

Etol SR impreuna cu alimente
Luati acest medicament, preferabil, cu alimente sau dupa mese.



Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament. Pe durata primului si celui de al doilea trimestru de sarcina, etodolac nu
trebuie administrat decat daca medicul dumneavoastra va decide ca este absolut
necesar. Etol SR este contraindicat pe parcursul ultimului trimestru de sarcina.

Se recomanda de evitat administrarea preparatului pe parcursul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Etol SR poate determina ameteli, somnolenta, oboseala sau tulburari de vedere.
Daca apar astfel de reactii, nu conduceti vehicule si nu manevrati utilaje.

Etol SR contine lactoza monohidrat.

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.

Etol SR contine sodiu. Aveti in vedere daca urmati dieta cu restrictie de sodiu.

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

Etol SR se administreaza pe cale orala. Administrati, de preferinta, cu alimente sau
dupa mese.

Doza recomandata este de 1 comprimat filmat pe zi, inghitit in intregime, cu un pahar
cu apa.

Utilizarea la copii: Nu se recomanda sa fie utilizat de catre copii.
Utilizarea la varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei recomandate la varstnici.

Daca utilizati mai mult Etol SR decat trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare sau banuiti un supradozaj,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai
apropiat spital.

Unele simptome ale supradozajului pot fi dureri de cap, greata, voma, dureri in zona
epigastricd, singerari gastrointestinale.

Daca incetati sa utilizati Etol SR
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

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



Edemul, hipertensiunea si insuficienta cardiaca au fost raportate in asociere cu
tratamentul cu antiinflamatoare. Studiile clinice si datele epidemiologice sugereaza ca
utilizarea anumitor AINS (in special in doze mari si in tratament pe termen lung) pot
fi asociate cu un risc crescut de evenimente trombotice arteriale (de exemplu infarct
miocardic sau accident vascular cerebral).

Cele mai frecvente reactii adverse raportate la pacientii tratati cu AINS, inclusiv
etodolac, care apar la aproximativ 1-10% din pacienti, sunt:

Tulburari gastrointestinale: includ dureri abdominale, dispepsie, singerare / perforatie
brutd®, constipatie, flatulentd, greatd, diaree, ulcere gastro-intestinale
(gastrice/duodenale)*, varsaturi.

Tulburari generale si nivelul localului de administrare: functia renala anormala*,
ameteli, dureri de cap, infectii, eruptii cutanate, anemie*, edem*, hipertensiune
arteriald, faringita, rinita, astenie, cresterea enzimelor hepatice*, cresterea timpului
de singerare*, prurit, tinitus*.

*evenimentele adverse care au fost observate la <1% dintre pacienti, in primele 30
zile ale tratamentului cu etodolac in studiile clinice.

Reactii adverse suplimentare raportate ocazional cu AINS sau etodolac includ:
Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: reactie alergica, reactii de tip
anafilactic, frisoane, febra, septicemie.

Tulburari cardiace: insuficienta cardiaca congestiva, Iinrosirea fetei, palpitatii,
tahicardie, sincopa, vasculita (inclusiv necrozanta si alergica).

Tulburari gastrointestinale: anorexie, hepatita colestatica, icter colestatic, uscaciune a
gurii, duodenita, eructatii, esofagita, gastrita, ulcer gastric / duodenal, glosita,
insuficuenta hepatica, hepatia, hematemeza, ulceratii intestinale, icter, necroza
hepatica, melena pancreatita, singerare rectala, stomatita.

Tulburari hematologice si limfatice: agranulocitoza, echimoze, eozinofilie, anemie
hemolitica, leucopenie, neutropenie, pancitopenie, purpura, trombocitopenie.
Tulburari metabolice si de nutritie: hiperglicemie la pacientii diabetici monitorizati
anterior.

Tulburari ale sistemul nervos: anxietate, confuzie, depresie, vise anormale, insomnie,
nervozitate, parestezie, somnolenta, tremor, vertij.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: astm, dispnee.

Afectiuni cutanate si ale tesutului conjunctiv: angioedem, vasculitd cutanata cu
purpura, eritem multiform, hiperpigmentare, transpiratie, urticarie, eruptii veziculo-
cutanate.

Tulburari renale si ale cailor urinare: disurie, cresterea concentratiei azotului
ureic din singe, oligurie / poliurie, proteinurie, insuficienta renald, necroza
papilara renala, cresterea creatininei serice, urinare frecventa.

Reactiile adverse care apar rar la folosirea altor AINS:

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: reactii anafilactice,
modificari ale apetitului, pervertirea gustului, deces.

Tulburari cardiace: aritmie, accident vascular cerebral, hipertensiune, infarct
miocardic.

Tulburari gastrointestinale: colita, esofagita, cu sau fara stricturile sau
cardiospasm, sete, stomatita ulceroasa.

Tulburari hematologice si limfatice: anemie aplastica, limfadenopatie



Tulburari metabolice si de nutritie: schimbari in greutate.

Tulburari ale sistemului nervos: coma, convulsii, halucinatii, meningita.
Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: bronsita, pneumonie, depresie
respiratorie, sinuzita.

Afectiuni cutanate si ale tesutului conjunctiv: alopecie, dermatita exfoliativa,
eruptii maculopapulare, fotosensibilitate, descuamarea pielii, sindrom Stevens-
Johnson, necroza epidermica toxica.

Tulburari oculare: conjunctivita.

Tulburari acustice si vestibulare: surditate, tulburari de auz.

Tulburari renale si ale cailor urinare: cistita, hematurie, nefrita interstitiala,
leucoreea, calculi renali, sangerari uterine neregulate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile 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 web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Etol SR
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupa
“Valabil pina la”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a 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 SR

Substanta activa este etodolac. Fiecare comprimat contine 600 mg etodolac.
Celelalte componente sunt: hidroxilpropil metilceluloza, monohidrat de lactoz3,
fosfat dibasic de sodiu, etilceluloza, talc, stearate de magneziu

Film: Opadry white YS-1-7003: Dioxid de titan (E171), Hidroxipropil
metilceluloza 2910/ Hipromeloza 3cP (E464), Hidroxipropil 2910/ Hipromeloza
6¢cP (E464), Macrogol/ Polietilenglicol 400 (E1521), Polisorbat 80 (E433).

Cum arata Etol SR si continutul ambalajului

Etol SR se prezinta sub forma de comprimate filmate cu eliberare prelungita, de
culoare alba, ovale, biconvexe.

Este disponibil cite 4 sau 10 sau 14 comprimate filmate in blister, cate 1 blister,
impreuna cu prospect in cutie de carton.


http://www.amed.md/

Detinatorului certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorului certificatului de inregistrare
Nobel Ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,

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

Telefon: +902166336000

Fax: +902166336001

Fabricantul
Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,
Sancaklar 81100, Duzce, Turcia

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2016

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



