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Darman vasitasinin istifadasi tizro talimat (xastalar tigtin)

ETADOL 1000 mg/2 ml of/d inyeksiya t¢tin mahlul
ETADOL

Beynalxalq patentlasdirilmomis adi: Etofenamate

Tarkibi
Toasiredici madda: 1 ampulda 1000 mq etofenamat vardir.
Komoakci maddalar: orta zancirli trigliseridlor.

Tasviri
Steril, ag1q-sar1 rongli vo soffaf yagli mayedir.

Farmakoterapevtik grupu .
Qeyri-steroid iltihabaleyhins preparatlar (QSIOP).
ATC kodu: M02AAO06.

Farmakoloji xtsusiyyatlari

Farmakodinamikas:

Preparatin tasiredici maddasi olan etofenamat antranil tursusunun téromolorine aiddir. Qeyri-
steroid iltihabaleyhins preparatdir, agrikasici, qizdirmasalict tasir gostorir. Etofenamat iltihabin
muxtalif proseslorinag tasir gostarir: prostaglandin sintezini, histamin sintezini, kompliment
aktivliyini va hialuronidaza sintezini inhiba edir. Etofenamatin membran stabillogdirici tasiri
proteolitik enzimlorin ifrazinin qarsisini alir. Naticada eksudativ va proliferativ iltihabin garsisini
alir, anafilaktik va yad cisim reaksiyalarini azaldir.

Farmakokinetikasz

Absorbsiyasi

Etadol ozalodaxili inyeksiyasinin torkibi yagh oldugu iiglin etofenamat yavas azad olur, buna goéro
do diger suda hall olan maddalarin oxsar inyeksion formalari ilo miigayisads daha uzunmiddatli
tosiro malikdir.

Yasli vo gonc pasiyentlords etofenamatin plazma konsentrasiya zamani ayrisi oxsar olur.
Peroral gabul edilon flufenam tursusu (tablet) ilo migayisads azolodaxili etofenamatin
biomanimsanilmasi 91% toskil edir.

Etofenamatin maksimal plazma konsentrasiyasi (Cmax=0,633 umol/I+0,232 umol/l) tayinatdan
sonra toxminan 5,67 saat arzinds (5,67+2,66 saat) toplanir. Oyri altindaki sahs 8,95£3,51
umol/I"saat/It toskil edir.

Paylanmasi

Plazma ziilallar1 ilo 98-99% birlosir.

Biotransformasiyasi

Etofenamat hidroksillosms yolu ils, qaraciyards sads vo murakkob efirlorin par¢alanmast ilo
metaboliza olunur. Entero-hepatik sirkulyasiyaya qosula bilar.



Eliminasiyasi
Etofenamat 35% boyroklarls, asasan isa 6d va nacislo mixtalif metabolitlor (hidroksillosma, sado
va mirokkab efirlora parcalanma) va onlarin konyugqatlar1 formasinda xaric olur.

Istifadasina gostarislor

Osteoartritlorin, revmatoid artritlorin, ankilozlasdirici spondilitlorin simptomlarinin vo
olamatlorinin mualicasi mogsadi ilo, hamginin kaskin podagra artritlorinin, kaskin skelet-ozalo
sistemi agrilarinin, omoliyyatdan sonraki agrilarin vo dismenoreyalarin miialicasinds istifads
olunur.

Qeyd: Inyeksiya ii¢iin mohlul yalmz etofenamatin yerli istifadesi uygun olmadiqda vo ya fayda
vermodikda istifado olunmalidir. Bir qayda olaraq miialico 1 inyeksiya ilo mohdudlasdiriimalidir.
Etadol suratli tasir talob olunan pasiyentlar tigiin uygun deyil, ¢iinki tadricon azad olur. Yagh
tosiredici maddanin long azad olunmasina goérs Etadol-un tasiri gabul edildikdon sonra 24 saat
uzana bilar.

9ks gostarislar

-Preparatin tosiredici maddasine (etofenamata) vo ya hor hansi digar geyri-steroid iltihabaleyhina
vasitays yaxud kdmokci maddaloardan hor hansi birina qarsi yiksak hassasliq.

-Daha 6nco aspirin va ya har hansi geyri-steroid iltihaballeyhina preparat gabulundan sonra astma,
xirilti, burundan ifrazat axmasi, 6vra Vo ya allergik reaksiyalar miisahido olunmasi.

- Hematopoetik gostaricilorin pozuntusu.

- Serebrovaskulyar va ya diger aktiv ganaxma vaziyyati.

-Tac arteriyasinin “by-pass” amaliyyatina hazirliq marhalasinds amaliyyatonii agrinin miialicasi.
-Qeyri-steroid iltihabaleyhins preparatlarla slagali gastrointestinal ganaxma va ya perforasiya olan
pasiyentlar.

-Aktiv xora/ganaxma olan pasiyentlor vo ya anamnezinds aktiv xora/ganaxma (1 vo ya 2 dofo
ganaxma va ya xora) olan pasiyentlor

-Agr tirok gatismazligi olan pasiyentlar.

-Antikoaqulyant va ya tromboleyhina dorman mualicasi alan pasiyentlor.

-Qaraciyar va ya boyrok gatigsmazligi olan pasiyentlar.

-Hamilaliyin sonuncu trimestri.

- Usaqlar vo yeniyetmolor.

Xususi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Kardiovaskulyar tasirlori:

Urok-damar trombozu hallar::

SOG-2 selektiv vo geyri-selektiv QSIOP-1a 3 il orzinds aparilan miixtolif klinik todgigatlarda letal
naticalona bilon irok-damar trombozu hallari, miokard infarkt1 va yuksak insult riski qeyds
almmusdir. Butiin SOG-2 selektiv vo ya geyri-selektiv QSIOP eyni riskloro malikdir.
Kardiovaskulyar problemlari olan va ya kardiovaskulyar risk faktorlari olan pasiyentlar yliksok
risk altindadir. Etofenamatin bu risko malik olmadigini géstoron molumatlar yoxdur. QSISP gobul
edon potensial Grok-damar xastaliklari riski olan pasiyentlorde maksimal effektiv on asag1 dozalar
istifado olunmalidir. Daha 0ncs Urok-damar simptomlari miisahido olunmasa bels hokimlar vo
pasiyentlor bu simptomlara qarsi hazir olmalidirlar. Pasiyentlor tirok-damar simptomlar1 vo
alamatlari hagda, hamginin bu simptomlar va slamatlor zamani lazimi prosedurlar hagda
molumatlandirilmalidir.

Aspirin gebulunun QSIOP-1n gebulu il alagali yiiksalon ciddi tirok-damar trombozu riskini
azaltdigima dair heg bir siibut yoxdur. QSIOP vo aspirinin yanas istifadasi ciddi gastrointestinal
problemlarin inkisafi riskini yiiksaldir.

Hipertoniya

Etadol da daxil olmaqla QSIOP yeni hipertoniyanin inkisafina va ya mévcud hipertoniyanin
kaskinlogmasina sabab ola bilar va bu sortlar Urok-damar xastaliklori tezliyinin yiksalmasins tasir
gOstora bilor. Tiazid va ya ilgok diuretiklori qobul edon pasiyentlordo QSIOP gobulundan asili
olaraq geyri-adekvat cavab inkisaf eds bilar.



Etadol da daxil olmaqla QSIOP-1 arterial hipertenziyali pasiyentlords ehtiyatla istifado etmok
lazzmdir. Miialiconin avvalinds vo mialica middstinds arterial tozyiq diggstlo yoxlanmalidir.
Baoyiik corrahi omaliyyatlardan sonra hipertoniyal1 pasiyentloro QSIOP qisa miiddato vo ciddi tibbi
muayinadan sonra verilmalidir.

Durgunluq tirak ¢catismazligi va 6dem

QSIBP gobulu ils olagali maye vo ddem miisahido olunmusdur. Urak ¢atismazlhigi vo 6dem olan
pasiyentlords Etadol ehtiyatla istifado olunmalidir. Idars olunmayan hipertenziya, trok
catismazligi, koskin isemik iirok gatigsmazligi, periferik arteriyalarin oklyuziyasi vo/va ya
serebrovaskulyar xastoliklori olan pasiyentlorde QSIOP yalmz gosterislor diggatlo dyronildikdan
sonra istifads olunur. Homginin kardiovaskulyar risk faktorlari (masalan, hipertenziya,
hiperlipidemiya, sokorli diabet, sigaret gokma) olan pasiyentlords do uzunmiddstli maalica
baslamazdan 6nco eyni dayarlondirmo aparilmalidir.

Qastrointestinal tasirlori

Etadol vo SOG-2 selektiv inhibitorlar1 da daxil olmagla QSIOP-1n yanast istifadesindon qacinmaq
lazimdr.

Yasl pasiyentlordo QSIOP-1n qastrointestinal ganaxma kimi alavo tasirlorinin tezliyi letal ola bilor
Va ya perforasiya hallar1 yiiksalo bilar.

Qastrointestinal tasirlor-xoralasma, ganaxma va perforasiya riski

QSIBP moda-bagirsaq trakt1 (MBT) torofindon agir olavo reaksiyalara sobab ola bilor, masalon:
iltihab, ganaxma va ya madanin, nazik bagirsagin vo yogun bagirsagin perforasiyasi. Bu ciddi
alavo tosirlor QSIOP ilo mialice alan pasiyentords istionilon an hor hansi xobordaredici alamot
olmadan meydana ¢ixa bilor. QSIOP ilo alagoli MBT-nin yuxari sébalarinds alava tasirlor
miisahida olunan pasiyentlordon yalniz 1/5-ds slamatlor simptomatik xarakter dasiyir. 3-6 ay vo 1
il QSIOP-la miialico alan pasiyentlords MBT-nin yuxari sdbalorinin xorasi, genis qanaxma vo
perforasiya hallar1 miivafiq olaraq 1% va 2-4% toskil edir. Uzunmiiddotli mialico zamani bu
tendensiya mualica middatinin hor hansi aninda agir qastrointestinal tosirlorin inkisaf etmosi
sansini yliksaldorok davam edir. Buna baxmayaraq qisa miiddstli miialico zamani da risklor vardir.
Anamnezinds xora Vo ya gastrointestinal ganaxma olan pasiyentloro QSIOP ehtiyatla toyin
olunmalidir.

Anamnezinds mado xorasi va/Vo ya mada-bagirsaq ganaxmalari olan vo daha 6nce QSIOP istifado
etmis pasiyentlordo mada-bagirsaq qanaxmasi riski bu faktorlardan heg biri olmayan pasiyentlora
nisboton 10 dofa yiiksokdir. QSIOP-la yanasi peroral kortikosteoidlor vo ya antikoaqulyantlar
gobul edon, uzunmiiddatli QSIOP qobul edan, sigaret ¢cokon, alkohol gobul edon, yasl vo Umumi
depressiyada olan pasiyentlords diger risk faktorlar1 gastrointestinal ganaxma riskini yiiksaldir.
Spontan geydos alinan letal qastrointestinal hallarin aksariyyati yasli vo ya zaif pasiyentlordo
olmusdur, buna goéra do bu ohali qruplarinin mialicasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir.

QSIOP miialico alan pasiyentlarda potensial gastrointestinal hallar1 minimallasdirmag ii¢iin on
asag1 effektiv doza on qisa miiddotdo istifado olunmalidir. Hokimlor vo pasiyentlor QSIOP
istifadasi zamani gastrointestinal ganaxma va xoralagma simptomlarina va alamatlorina garsi hazir
olmalidirlar. ©gar agir qastrointestinal alava tasira siibho olarsa pasiyent dorhal yoxlanmali vo
muvafig mialico baglanmalidir. Bu halda agir qastrointestinal alavs tasir aradan qaldirilanadok
QSIOP gobulu dayandirilmalidir. YUksok risk altinda olan pasiyentlordo QSIOP olmayan
alternativ mualico maslohat gortlmoalidir.

Anamnezinds agir gastrointestinal tasir olan pasiyentlords, yaslh pasiyentlords vo asagi dozada
aspirin gabulu va ya gastrointestinal alava tasir riskini yuksaldan har hansi derman vasitasinin
gebulu vacib olan pasiyentlarda protektiv vasitalarlo (masalon: mizoprostol va ya proton
pompasinin inhibitorlar1) kombinasiyali miialico maslohat gorilir (“Digear dorman vasitalori ilo va
digar garsiligl tasirlori” boliimiine baxin).

Anamnezindo gastrointestinal xostaliklari (xoral1 kolit, Kron xastaliyi) olan pasiyentlordo QSiOP
istifadasi zamani ehtiyatli olmaq lazimdir (“Olava tasirlori” boliimiine baxin).

Boyraklara tasiri

QSIiBP-larin uzunmiiddotli istifadasi boyrayin papilyar nekrozuna vo digar funksiya
pozgunluglarina sabab olur. Homginin bdyrak perfuziyasina kompensator prostaqlandin aktivliyi
olan pasiyentlards do bdyrok toksikliyi geyds alinmisdir.



Bu pasiyentlordo QSIOP-in gobulu prostaglandin sintezinin dozadan asil1 azalmasina vo boyrok
gan dovraninin ikincili azalmasina sabob ola bilor. Bu hal shomiyyatli boyrok ¢atismazligina
soboab ola bilor. Qeyri-adekvat boyrok ¢atismazlig, iirok gatismazligi, qaraciyar ¢atismazligi olan,
diuretiklar, ACF inhibitorlar1 gobul edan va yash pasiyentlar yiksak risk grupuna aiddirlar.
QSIOP-la miialico dayandirildigdan sonra adaton avvalki vaziyyato donlir.

Progressivlasan boyrak catismaziig

Progressivlason boyrak ¢atismazligi olan pasiyentlords Etadol istifadasine dair nazarst olunan
klinik todgigatlar yoxdur. Buna gora doa bu cur pasiyentlords Etadol istifadosi maslohat gorulmur.
Ogor Etadol istifado olunacaqgsa pasiyentin boyrok funksiyalari ciddi yoxlanilmalidir.
Anafilaktoid reaksiyalar

Digar QSi®P-da oldugu kimi Etadol ilo mialica alan namalum pasiyentlords anafilaktoid reaksiya
miisahido oluna bilor. Aspirin triadas1 olan pasiyentlords Etadol-dan istifado etmok olmaz. Daha
onca aspirin gobulundan sonra tipik burun polipi va ya polipsiz rinit yaxud agir bronxospazm
meydana ¢ixan astmali Xastolords bu simptomokompleks meydana ¢ixa bilor (“Oks gostarislori”
bolimiine baxin).

Ogor pasiyentds anafilaktoid reaksiyalar meydana ¢ixarsa tocili yardima zong etmok lazimdir.
Dori reaksiyalart

Etadol da daxil olmagqla biitiin QSIOP eksfoliativ dermatit, Stivens-Jonson sindromu vo toksik
epidermal nekroliz kimi letal agir dori reaksiyalarina sabab ola bilar (“©lava tasirlori” boliimiine
baxin). Bu olave tasirlor stimullagdirici simptomlarsiz meydana ¢ixa bilor. Oksar hallarda
reaksiyalar mialiconin ilk ayinda inkisaf edir. Pasiyentlora dori reaksiyalarinin agir simptomlari vo
olamatlori hagda molumat verilmalidir va dari sopgisinin, selikli qisa zodalonmalarinin ilkin
olamatlari va ya har hansi digor yuksak hassasliq simptomlart meydana ¢ixdigda Etadol ila
mualica dayandirilmalidir.

Ehtiyat todbirlari

Etadol-un kortikosteroidlori ovoz etmasi va ya kortikosteroid defisitini aradan qaldirmasi
g6zlonilmir. Kortikosteroidlorin gobulunun ani dayandirilmasi xastaliklorin kaskinlogmasina sabab
ola bilor. Uzunmiiddatli kortikosteroid gobul edan pasiyentlordo mialiconi dayandirmaq tolob
olunarsa doza tadricon azaldilmalidir.

Etadol-un iltihabin azalmasina farmakoloji tasiri geyri-infeksion vo agri agirlagsmalarinin
olamatlarinin diagnostikasini ¢atinlogdira bilar.

Qaraciyara tosiri

Etadol da daxil olmagla QSIOP istifads edon pasiyentlorin 15%-inda bir vo ya bir nego garaciyor
testi gostaricilari ylksalo bilor. Bu laborator anomaliyalar mualica boyu davam eds bilar, heg bir
doyisiklik olmadan gala bilar vo ya mualica davam edarkon miivaqqesti ola bilor. Pasiyentlorin
toxminan 1%-do ALT vo AST gostaricilari shomiyyatli doracads yuksalir (3 dofo yiiksok va ya
normal gostaricilordon yliksak). Homginin nadir hallarda sariliq, letal ildirimsiiratli hepatitlor,
garaciyar nekrozu va garaciyar ¢atismazIigi kimi letal naticolons bilon agir qaraciyar reaksiyalari
geyds alinmisdir.

Ogor Etadol ilo mialico middatinds garaciyar funksiyalarinin pozgunluguna dair har hansi bir
alamot/simptom va ya pasiyentds geyri-normal garaciyar testlori geydo alinarsa, daha agir
garaciyar reaksiyalarinin agkar edilmasina yonoldilmis miiayinalar aparilmalidir. ©gar qaraciyor
xastaliklorino uygun va ya har hansi sistem Klinik simptom va ya slamat (eozinofiliya, dori sapgisi
Vo sair) meydana ¢ixarsa miialico dayandirilmalidir.

Hematoloji tosiri

Sobablar mayenin langimasi, MBT-da nozaragarpacaq ve ya guclii ganaxma va ya eritropoezs
geyri-miayyan tasir ola bilor. Uzunmiiddotli QSIOP qobul edon pasiyentds anemiyanin hor hansi
simptomu miisahido olunarsa hemoglobin vo hematokrit yoxlanmalidir. Etadol da daxil olmagla
QSIOP trombositlerin agreqasiyasini inhiba edir va bunun bazi pasiyentlords ganaxma miiddotini
uzatdig1 gostorilmisdir. Aspirindoan forqli olaraq onun trombosit funksiyalarina tosiri daha az, qisa
Vo geridonandir.

Etadol gobul edan pasiyentlor ciddi nazarat altinda olmalidir ¢iinki o laxtalanma pozgunluglari
olan vs ya antikoaqulyantlar gobul edan pasiyentlords trombosit funksiyalarina neqativ tasir
gOstara bilar.

Astmadan aziyyat ¢okan pasiyentlor



Astmadan oaziyyat ¢okan pasiyentlords aspirina hassasliq ola bilar. Aspirina hossas astmasi olan
pasiyentlorda aspirin letal naticalona bilon agir bronxospazma sabab ola bilar. Aspirin va digar
QSIOP arasinda ¢arpaz hassasliq (bronxospazm da daxil olmagla) oldugu ii¢iin Etadol-u aspirine
hossas va ya astmasi olan pasiyentlords istifads etmok olmaz.

Mualicadon 6nca vo mualico middoatinds asagidaki malumat verilmolidir:

Etadol irok-damar sisteminds miokard infarkt1 va ya insult kimi hospitalizasiya va 6lima sabob
ola bilon alava tasirlor gostors bilor. Agir kardiovaskulyar olava tosirlorin simptomsuz miisahido
olunma ehtimali1 oldugundan pasiyentlara Xobardarliq olunmalidir ki, dos qafesinda agri, tonaffis
¢otinlogmasi, halsizliq, nitqin ¢atinlogmasi kimi alamat va ya simptomlar meydana ¢ixarsa dorhal
hokimo muraciot etmalidirlor. Pasiyentlora buna riayst etmonin vacibliyi izah olunmalidir.

Digor QSIOP kimi Etadol da gastrointestinal pozgunluglara vo nadir hallarda xora va ganaxma
kimi 6limo vo ya hospitalizasiyaya sabab ola bilon agir gastrointestinal tosirlora sobob ola bilor.
Agir gastrointestinal xora vo qanaxma simptomsuz da meydana ¢ixa bildiyindan pasiyentlor
simptom va olamotlor hagda malumatlandirilmalidir vo epiqgastral nahiyads agri, dispepsiya,
melena (nacisds gan) va hematemezis (qan qusma) kimi simptomlar meydana ¢ixarsa dorhal
hokimo muracist edilmalidir.

Digor QSIOP kimi Etadol da eksfoliativ dermatit, Stevens-Conson Sindromu vo ya Toksik
Epidermal Nekroliz kimi 6lim va hospitalizasiya ils naticalons bilon agir dori reaksiyalarina sabab
ola bilor. Baxmayaraq ki, oksar dori reaksiyalar1 xobardarliq olmadan meydana ¢ixir, pasiyentlor
dori sopgisi, 6dem, qizdirma va ya qasinma kimi hossasliq reaksiyalarina garsi ehtiyatli olmali vo
bu cir slamoat vo ya simptomlar meydana ¢ixarsa hokima muracist etmolidirlor. ©gar pasiyentlorda
dorido sopgi miisahids olunarsa mialice dayandirilmali va dorhal hokima miraciat olunmalidir.
Ogar gozlonilmadan ¢akinin artmasi vo ya 6dem meydana ¢ixarsa pasiyent hokimo miraciot
etmoalidir.

Pasiyent hepatotoksikliyin simptomlar1 (tirokbulanma, halsizliq, letargiya, gasinma, sariliq, sag
gabirgaalt1 nahiyados agr1 vo qrip simptomlari) va alamatlori hagda molumatlandirilmalidir.
Moualica dayandirilmali va darhal hakima miracist olunmalidir.

Pasiyentlor anafilaktoid reaksiyalar (tonofflisiin ¢atinlogsmasi, 6dem) haqda
molumatlandirilmalidir. Bu ctir simptomlar olarsa pasiyent tacili yardim xidmatine ¢atdirtlmalidir.
Digor QSIOP kimi arterial axacagin vaxtindan gabaq baglanmasina sobob ola bildiyi tigiin Etadol
hamilaliyin son aylarinda istifado olunmamalidir.

Laboratoriya testlori

Agir qastrointestinal sistem xorasi vo qanaxmasi hor hansi bir alamat va simptom olmadan da
meydana ¢ixa bildiyi tigtin hakimlar gastrointestinal ganaxma simptomlari va slamatlarins qarsi
diggatli olmalidirlar. Uzunmiiddatli QSIOP gobul edon pasiyentlards periodik olaraq biokimyavi
testlor vo tmumi gan analizi hayata kegirilmalidir. ©gar klinik olamotlor vao simptomlar garaciyar
Vo boyrak gatigmazliginin inkisafina uygundursa, sistem xastoliklorin simptomlar1 varsa
(eozinofiliya, dari sapgisi va S.) va ya qaraciyar testlori gostaricilarinin yiuksalmasi vo ya
pislosmasi miisahids olunursa, Etadol ilo mialicani dayandirmaq lazimdir.

Digar dorman vasitalari ilo qarsihigl tasiri

Angiotenzingevirici fermentlorin inhibitorlar: (ACF inhibitorlary):

Molumatlara asason QSIOP ACF inhibitorlarinin antihipertenziv tosirini azalda bilor. Bu garsiligh
tosir QSIOP ilo yanast ACF inhibitorlar1 qobul edon pasiyentlords ciddi yoxlanmalidir.

Aspirin

Olavs tasirlarin artmas: ehtimali oldugundan digor QSIOP kimi etofenamatin aspirinlo yanast
istifadosi maslohot gorulmr.

Furosemid

Klinik todgigatlar vo post-marketing molumatlar géstormisdir ki, etofenamatin ozalodaxili
istifadasi bazi pasiyentlords furosemidin vo tiazidlorin natriuretik tosirini azaldir. Bu tasir boyrok
prostaglandinlori sintezinin inhibs olunmast ilo alagalondirilir. Etofenamatla yanasi istifadasi
zamani pasiyentlor diuretik tasir vo boyrak catismazligina (“Xiisusi gostarislor vo ehtiyat
todbirlari” boliimiine baxin) qarsi ciddi nazaratds olmalidirlar.

Litium



QSIOP plazmada litium saviyyasini yiiksaldir va litiumun boyroklarlo xaric olmasim azaldur.
Litiumun minimal konsentrasiyasi toxminon 15% yiiksoalir vo xaric olmasi toxminon 20% azalir.
Bu tosirlor QSIOP-1n bdyrak prostaglandinlorinin sintezine inhiboedici tasiri ilo alagolondirilir.
Buna gora do QSIOP litium ils yanas: istifado edildikda pasiyentlor litium toksikliyi
gostaricilaring garsi ciddi yoxlanmalidirlar. Litiumun boyroklordon xaric olmasina nazarst etmoak
lazimdir.

Metotreksat

Dovsanlarin boyraklarinin kdndalon kasiyinds miisyyan edilmisdir ki, metotreksat QSIOP-in
béyraklords toplanmasini konkurent inhibo edir. QSIOP-1n metotreksatla yanast istifadasi zamani
ehtiyatli olmaq lazimdir.

Varfarin va antikoaqulyantlar

Varfarin vo QSIOP ganaxmaya sinergik tosir gostarir. Buna gors do bu dorman vasitalorini yanasi
istifado edon pasiyentlords agir qastrointestinal qanaxma riski, onlar1 ayri-ayriliqda istifado
edanlara nisbaton daha yiiksakdir.

Kortikosteroidlar va ya digar geyri-steroid iltihabaleyhina vasitalor

Qastrointestinal ganaxma riskinin yiksalmasi.

Probenesid va ya sulfinpirazon

Etofenamatin eliminasiyasinin azalmasi

Alkohol

Qastrointestinal ganaxma riskinin ytiksalmasi.

Digoksin

Digoksinin plazma soviyyasinin yiksalmasi riski

Fenitoin

Fenitoinin plazma saviyyasinin yiksalmasi riski

Diuretiklor va digar antihipertenziv vasitalor

Diuretiklarin va ya antihipertenziv vasitolorin tosirlorinin azalmasi

Kaliumgoruyucu diuretiklaor

Hiperkaliemiya inkisaf eda bilor, buna goro do kalium saviyyalori yoxlanmalidir.

Siklosporin

Siklosporinin boyrak toksikliyi miisahids oluna bilar.

Diabetaleyhina vasitalor

QSIBP-1n tayini bazi hallarda garsiligh tasira goro diabetaleyhino vasitolorin dozasinin
korreksiyasina ehtiyac yaradir. Buna gora do bu vasitalorlo mialica zamani sokarin ganda
Soviyyasino nozaratdos ehtiyatli olmaq lazimdir.

SGTSI

Mada-bagirsaq qanaxmasinin yiiksak riski.

Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi

Reproduktivlik potensiali olan qadinlar/Kontrasepsiya

Reproduktivlik potensiali olan gadinlarda istifadasi maslahat deyil. Etadol istifads edilacakdirss,
effektiv kontrasepsiya metodu tatbiq olunmalidir.

Hamilalik

Prostaglandin sintezinin inhiba olunmasi hamilaliys va/va ya embrionun/déliin inkisafina olave
tosir gostora bilor. Epidemioloji tadqigatlarin naticalori gostarmisdir ki, erkan hamilalik dévriinds
prostaglandin sintezinin inhibitorlarinin istifadasindon sonra diisiik riskinin, tirak giisurunun va
garin divarmin anadangalma daliyi riskinin ylksalmasi miisahids oluna bilor. Hesab edilir ki,
dozanin artmasi vo mualice miiddstinin uzanmasi il risk yiksalir.

Miitlaq vacib olmadiqca etofenamat hamilaliyin | va Il trimestrinds istifado olunmamalidir.
Reproduktivlik potensiali olan vo ya hamilaliyin | yaxud Il trimestrinds olan qadinlara etofenamat
mumkin gador asag1 dozada vo qisa miiddstds toyin olunmalidir.

Hamilaliyin son trimestrinda biitiin prostaglandin sintezi inhibitorlarinin:

dolo tasiri:

-kardiopulmonar toksiklik (arterial axacagin vaxtindan avvol qapanmasi Vo agciyar hipertenziyasi)
-bdyrak disfunksiyasi (bu boyrak gatismazligina (oligohidramnionlu) qadar inkisaf eds bilar)
anaya Vo dgla 111 trimestrda tosirlori:



-potensial qganaxma zaman1 ganaxmanin uzanmasi, hotta ¢ox asagi dozalarda belo antiaqregant
tosir.

-usagligin yigilmasimin inhiba olunmasi longimis vo uzunmiddatli dogusa sabab ola bilor.
Buna gora do hamilaliyin 11 trimestrinds etofenamatin istifadasi oks gostorisdir.

Laktasiya

Etofenamat ana stidiina niifuz eds bilar, buna gors do laktasiya dévriinds Etadol istifada
edilmomolidir.

Reproduktivlik

Diger siklooksigenaza/prostaqlandin sintezi inhibitorlar1 kimi etofenamatin da istifadasi
reproduktivliys zororli oldugundan Etadol-un reproduktivlik potensiali olan gadinlarda istifadosi
moaslohat goriImr.

Nagliyyat vasitalarini va digar potensial tahltkali mexanizmlari idaraetms gabiliyyatina
tasiri

Hotta dlizgun istifads edildikds belo Etadol reaksiya siratini doyise vo avtomobil vo mexanizmlari
idarosetma gabiliyyatina tosir gostara bilor. Bu hal, xiisusiloe alkohol ils yanasi gobul edildikda
o6nomlidir. Nogliyyat vasitasini va potensial tahliikali mexanizmlari idars edarkan pasiyentlora
Etadol istifado etmok olmaz.

Istifado qaydasi va dozas

Boyiklords, asasan dorin azaladaxili bir adad 2 ml inyeksiya kifayat edir (1 ampul 1000 mq
etofenamata ekvivalentdir).

Istifad> metodu

Ozolodaxili istifads Uglndur.

Etadol inyeksiyasindan sonra 1 saat arzinds anafilaktik reaksiyalara (sok da daxil olmaqla) garsi
pasiyenta nozarot olunmalidir. Tacili yardim dasti hazir olmalidir. Bu ehtiyat tadbiri hagda
pasiyenti molumatlandirmaq lazimdir.

Ampulu qirdigdan sonra mahlulu sprisa gokmok va uzun iyns ils azalaya (asasan sagri azalasing)
darin yeritmok lazimdir. inyeksiyadan nca hor hansi bir damara zorar vermomak (igiin sprisin
porsenini bir az geri gokmok lazimdir.

Xususi ahali gruplart hagda alava malumat

Boyrak/Qaraciyar catismazlig

Qaraciyar va ya boyrok ¢atismazligi olan pasiyentlords istifads olunmamalidir.

Pediatrik pasiyentlor

Etadol-un usaqlarda istifadoasi hagda molumatlar mahduddur. Usaqlarda va yeniyetmolords Etadol-
dan istifado maslohoat goralmdar.

Yasli pasiyentlor

Olava tosir ehtimalina gora Etadol yaslh pasiyentlords istifads edilmomalidir (“Xiisusi gostariglar
Va ehtiyat todbirlori” boliimiine baxin).

9lava tasirlari

Nozors almaq lazimdir ki, asagidaki alava tasirlor dozadan asilidir vo fordlora goros doayisoe bilor.
On tez-tez rast galinon olave tasirs gastrointestinal tasirlor aiddir. Mads xorasi, letal naticolona
bilon perforasiya va ya gastrointestinal ganaxma, xususila yasli pasiyentlords (“Xiisusi gostorislor
Va ehtiyat todbirlari” bollimiine baxin) meydana ¢ixa bilar. Malumatlarda trakbulanma, qusma,
meteorizm, qebizlik, dispepsiya, abdominal agri, melena (nacisda gan), hematemezis (gqan qusma),
xoral1 stomatit, kolit vo Kron xastaliyindo perforasiya kimi olavo tosirlor gostorilmisdir (“Xiisusi
gOstarislar va ehtiyat tadbirlori” boliimiine baxin). Madas iltihabi nadir hallarda qeyds alinmisdir.
Qastrointestinal ganaxma riskinin reallasmas1 QSI®P-don, mialiconin middatindan vo doza
haddindan asilidir. QSIOP-lo mualica ils alageli 6dem, hipertenziya va (irok ¢atismazlig1 hallari
geydo almmugdir. Klinik todgigatlar vo epidemioloji molumatlar gostormisdir ki, QSIOP-larinn
bozilari (xtsusils, onlar yiksok dozada vo uzunmiddatli istifads olunduqgda) arterial tromboz
hallarinin bir gqadar yiksalmasina sabob ola bilar (masalon, miokard infarkti va ya insult) (“Xiisusi
gOstarislar va ehtiyat tadbirlori” bolimiins baxin).

Olava tasirlorin tezliyi



Cox tez-tez (>1/10); tez-tez (>1/100-<1/10); bazon (>1/1000-<1/100); nadir (>1/10 000-<1/1000);
¢ox nadir hallarda (<1/10 000); tezliyi malum olmayan (alda olan malumatlara asasan tezliyi
muoayyan edilmayan).

Etadolun alava tasirlori

Infeksiyalar va invaziyalar

Cox nadir hallarda: infeksiyalar sababindan iltihabin artmasi (masalon, nekrotik fassitlorin
inkisafi)

Qan va limfa sistemi pozgunluqlari

Nadir hallarda: hemopoetik pozgunluglar (pansitopeniya, neytropeniya, anemiya, leykopeniya,
agranulositoz, trombositopeniya)

Cox nadir hallarda: hemolitik anemiya

Malum deyil: aplastik anemiya.

Immun sistem pozgunluglar

Bozon: agir hiperhassasliq reaksiyalari, dilin vo Uziin 6demi, udlagin 6demi Vo yuxari tonafflis
yollarinin sixilmasi, tonaffiisiin ¢gotinlogmoasi. Allergik vaskulitlor vo pnevmoniya

Metabolizm va gidalanma pozuntular

Bozon: istahanin itmasi.

Endokrin pozgunluglar

Cox nadir hallarda: pankreatitlor

Psixiatrik pozgunluglar

Bozon: oyaniqhig.

Cox nadir hallarda: hayacan, garabasmalar, depressiya, dezoriyentasiya, narahatliq vo psixotik
reaksiyalar

Sinir sistemi pozgunluglari

Bozon: bas agrisi, hayacan, asabilik, yorgunluq, yuxululuq va basgicallonma

Cox nadir hallarda: gavrama pozgunluqlari, dadbilmas pozgunluglari, yaddas pozgunluglari,
spazmlar va tremor.

GOrma pozgunluglar

Cox nadir hallarda: gérma pozgunluglari (bulaniq gérms, diplopiya)

Qulaq va labirint pozgunluglar

Cox nadir hallarda: qulagda kly vo kegici agiresitmo

Urak-damar sistemi pozgunluglar:

Cox nadir hallarda: Grokddylnmo, dos gafesinds agri, hipertenziya, 6dem

Tezliyi molum olmayan: mistasna hallarda Urak gatismazlig1 inkisaf edo bilor
Qastrointestinal pozgunluqlar

Tez-tez: Grokbulanma, qusma va ishal, mustasna hallarda anemiyaya sabob olan yungul
gastrointestinal ganaxmalar

Bozon: dispepsiya, meteorizm, abdominal nahiyads agri, anoreksiya, gastrointestinal xora
(ganaxma va perforasiya ehtimali)

Nadir hallarda: gastrit, ganqusma, melena va ya ganli ishal

Cox nadir hallarda: stomatitlor, glossit, ezofageal zodslonmalor vo qastrointestinal sistemin asagi
sObalarinin agirlagsmalar1 (hemorragik kolit va ya Kron xastaliyinin/xorali kolitin agirlagmast),
gobizlik, ¢canaq nahiyasinds agr1.

Hepatobiliar agirlasmalar

Bozon: plazma transaminaza saviyyalarinin yiksalmasi

Nadir hallarda: garaciyar zadalonmalari (sariligla/sariligsiz, nadir pasiyentlards ildirimsiiratli vo
nadir hallarda prodromal simptomlarsiz hepatit)

Doari va darialti toxuma pozgunluglar

Bozon: dori sopgilari vo qasinma kimi yiiksok hassasliq reaksiyalari

Nadir hallarda: 6vro, alopesiya

Cox nadir hallarda: bullyoz ekzantema, ekzema, eritema, fotohassasliq, purpura (hamginin allergik
purpura) va dari reaksiyalarinin agir formalari (Stivens-Conson sindromu, Layell sindromu).
Skelet-azala va birlasdirici toxuma sisteminin pozgunluglar

Cox nadir hallarda: azals qicolmast.

Boyrak va sidik sistemi pozgunluglar



Cox nadir hallarda: kaskin boyrok catismazligi ilo alagali boyrok toxumasi zadalonmalari
(interstisial nefritlor, papillyar nekrozlar), proteinuriya va/va ya hematuriya

Tezliyi moalum olmayan: mustosna hallarda nefrotik sindrom inkisaf edoa bilor

Umumi pozgunluglar va istifada nahiyasinda vaziyyat

Nadir hallarda: periferik 6dem (hipertenziya va ya bdyrok ¢atismazligi olan pasiyentlar)

Cox nadir hallarda: inyeksiya nahiyasinds yangi hissi va ya steril abses, piy toxumasi vo ya dari
nekrozunun (derman sababli dari emboliyasi) inkisafi

Doza haddinin asilmasi

Etadol ilo doza hoddinin agilmasi bas agrisi, basgicallonma, yuxululuq vo stiurun dumanlanmasi
kimi sinir sistemi pozgunluqglari vo hamginin tirokbulanma, qusma vo qarinda agriya sabob ola
bilor. Bundan slavas gastrointestinal ganaxma, garaciyar vo boyrok ¢atismazligi meydana ¢ixa
bilor.

Mualicasi: spesifik antidotu yoxdur. Doza haddinin asilmasi zamani Toksikologiya Markazino
miraciot etmok maslahot gorilir.

Buraxilis formasi
2 ml mahlul, ampulda. 1 vo ya 3 ampul, iclik varags ila birlikds karton qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
25°C-doan asag1 otaq temperaturunda, isiqgdan qorunan Vo usaqlarin ali catmayan yerds saxlamaq
lazimdir.

Yararhihq miiddati
3il.
Yararliliq miiddsti bitdikdan sonra istifado etmok olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg1
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