KULLANMA TALIMATI

ETOFAM® 400 mg/20 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.

» Etkin maddeler: Her bir film kapl tablet 400 mg etodolak ve 20 mg famotidin igerir.

e Yardimc: maddeler: Cekirdek tablette; laktoz monohidrat (inek sdtinden elde edilen),
mikrokristalin selliloz, sodyum nisasta glikolat, kolloidal silikondioksit, polivinilpirolidon,
magnezyum stearat.

Film kaplamada; hidroksipropilmetilseliiloz!, titanyumdioksit!, polietilen glikol 400*
! Karisim halinde temin edilir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularmmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

< Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi syleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

B u Kullanma Talimatinda:

ETOFAM nedir ve ne icin kullanzler?

ETOFAM’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ETOFAM nasil kullanzler?

Olast yan etkiler nelerdir?

ETOFAM in saklanmas:

agbrwbE

Bashiklar yer almaktadir.
1. ETOFAM nedir ve ne i¢in kullanilir?

ETOFAM, etkin madde olarak etodolak ve famotidin iceren beyaz ya da beyazims: renkli,
oblong film kapli tablettir.

ETOFAM, 20 film kapl: tablet iceren blister ambalajlarda karton kutu icerisinde takdim edilir.

ETOFAM, gastrointestinal tlser (mide yarasi) veya gastrodzofageal reflist (midenin ¢ok fazla
asit Urettigi ve asidin yemek borusuna gecerek yanmaya neden oldugu) kanitlanan hastalarda
osteoartrit (kireglenme), romatoid artrit (eklem iltihaba ile goriilen romatizmal hastalik), ankilozan
spondilit (6zellikle omurga eklemlerinde birlesme ve hareket kaybi ile gorulen romatizmal bir
hastalik) ve akut gut (damla hastaligi) artritinin (vicuttaki proteinin parcalanmasindaki bir
soruna bagl olarak zaman zaman ani sekilde ortaya cikan, siklikla ayak bas parmaginda sislik,
eklem iltihabiyla kendini gosteren, eklemler Uzerinde ileri derecede agriya, hassasiyete,
kizarikliga ve siskinlige neden olan eklem iltihabi) belirti ve bulgularin tedavisi ile, akut kas
iskelet sistemi agrilari, postoperatif (ameliyat sonrasi) agri, dismenore (agrili adet gérme) gibi

. - fveql tk.imza ile imzalanmustir.
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2. ETOFAM”1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETOFAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

. Etodolak, famotidin veya ETOFAM’da bulunan diger yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

. Ciddi bazen olumcil kalp ve kan damar: sorunlart (6rnegin kalp krizi) icin yiksek riske
neden olabilir. Kalp sorunlari yasiyorsaniz, kalp yetmezligi sikayetiniz varsa veya uzun
stiredir ETOFAM alyorsaniz risk daha yuksek olabilir.

. Son zamanlarda by-pass kalp ameliyat: gecirdiyseniz veya yakinda gegireceksiniz,

. Daha onceden veya agri kesici ilaclarla iliskilendirilmis mide-bagirsak kanamasi veya
delinmesi sikayetiniz olduysa,

. Ciddi kalp, bébrek veya karaciger yetmezliginiz varsa,

. Aspirin veya Etodolak’in dahil oldugu ila¢ grubundan herhangi bir ilaca (6rnegin
ibuprofen, selekoksib) karsi daha once siddetli alerjik reaksiyon yasadiysaniz (6rnegin
siddetli deri dokintisu, kurdesen, nefes alma zorlugu, burun boslugu i¢indeki dokuda sapl
ve iyi huylu buyime (nazal polip), bas donmesi),

. Hamileyseniz ve emziriyor iseniz,

. Mide veya bagirsaklarinizda lser veya kanamaniz varsa veya daha 6nceden gecirdiyseniz,

. 18 yasindan kii¢ikseniz.

. Ayni ilag grubundan (Hz-reseptor blokorleri) baska ilaglara kars: alerji gegirmisseniz.

ETOFAM cocuklarda kullanilmamalidir.

ETOFAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Kalp damar sistemi ile ilgili riskler
Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAIIL) 6ltimcil olabilecek trombotik (pihtilasma ile
ilgili) olaylar, kalp krizi ve inme riskinde artisa neden olabilir. Bu risk, kullanim sresine bagls
olarak artabilir. Kalp-damar hastaligi olan veya kalp damar hastaligi risk faktorlerini tasiyan
hastalarda risk daha yuksek olabilir.

ETOFAM koroner arter "bypass"” cerrahisi 6ncesi agr1 tedavisinde kullanilmamalidir.

Sindirim sistemi ile ilgili riskler

Steroidal olmayan iltihap giderici ilaglar (NSAII) kanama, yara olusmasi, mide veya bagirsak
delinmesi gibi élumcil olabilecek ciddi istenmeyen etkilere yol acarlar. Bu istenmeyen etkiler
herhangi bir zamanda, dnceden uyarici bir belirti vererek veya vermeyerek ortaya gikabilirler|
Yasli hastalar, ciddi olan bu etkiler bakimindan daha yiiksek risk altindadir.

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza soyleyiniz.

. Sindirim sisteminde kanama, Ulser ve delinme (perforasyon) belirtileri oldugunda ilacin
kullanimin1 hemen kesiniz.

Eger;

. Herhangi bir receteli veya recetesiz ilag, bitkisel Urlin veya diyet tamamlayic1 ve idrar
soktdriicu baska bir ilag aliyorsaniz,

. Ilaglara, besinlere veya diger maddelere kars: alerjiniz varsa,
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. Vicutta sivi birikmesi, lupus adi verilen ve burun/yanaklardaki deri hastaligi, astim, burun
boslugu icindeki dokuda sapli ve iyi huylu bliytme (nazal polip) veya agizda iltihaplanma
varsa,

. Yiksek tansiyon, kan rahatsizliklari, kanama veya pihtilasma sorunlari, kalp sorunlari
(6rnegin kalp yetmezligi) veya kalp damar hastaligi yasiyorsaniz veya bu hastaliklardan
herhangi birinin riskini tasiyorsaniz,

. Sagliginiz bozuksa, su kaybi (dehidrasyon) veya diisiik sivi hacmi veya diisiik kan sodyum
diuizeyiniz varsa, alkol aliyorsaniz veya alkol suistimal gegmisiniz varsa,

. Astim veya soluma gucligi gibi sorunlariniz varsa dikkatli kullaniniz.

. Agir bobrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacimizi daha diisiik dozda
almanizi isteyebilir.

. ETOFAM tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede koti huylu timor
olasiligimi ortadan kaldirmaz. Bu nedenle ETOFAM tedavisine baslanmadan 06nce
doktorunuz bu tir bir hastalik olasiliginin ortadan kaldirilmasi igin gerekli incelemeyi
yapmalidir.

. Hastaligin altinda yatan neden olarak Helikobakter pilori infeksiyonu s6z konusu ise
ETOFAM’1 dikkatli kullanmalisiniz.

. 50 yasmn (zerinde iseniz ve ilk kez mide yanmasi meydana geldiyse veya yasmizdan
bagimsiz olarak istemsiz kilo kaybi yasiyorsaniz, ilaci kullanmadan ¢énce doktorunuza
danismalisiniz.

. Diger H> reseptor antagonistlerinde de oldugu gibi igerisinde bulunan famotidinden
kaynakli ETOFAM’in devamli kullanominda 2 haftadan sonra tolerans (duyarlilik)
gelisebilir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

ETOFAM’n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ETOFAM’1 alkol ile birlikte almayiniz, mide tahrisi (gastrik mukoza irritasyonu) ihtimali
artabilir. ETOFAM vyiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ETOFAM cenine zarar verebilir. Hamile iseniz, hamilelik planlyorsaniz ve hamile
olabileceginizi diistiniiyorsaniz ETOFAM’1 kullanmayniz, doktorunuzla temas kurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etodolak’in anne sitiinde bulunup bulunmadigi bilinmezken, famotidin anne sitiine
gecmektedir. Eger emziriyorsaniz ETOFAM’1 kullanmayiniz ya da emzirmeye ara veriniz.

Arag ve makine kullanim
ETOFAM bas donmesi veya sersemlige neden olabilir. Hastalarin, ara¢ ve makine kullanmadan
once bu ilaca nasil tepki vergikleri konusunda farkindaliklac, olmalidur.
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ETOFAM’m iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger daha 6nce ETOFAM veya icerigindeki herhangi bir maddeye karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse, bu ilaci kullanmaymiz.

Bu ilag, 238 mg laktoz (inek sutlinden elde edilen) icerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Grinl almadan dnce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir ila¢ aliyorsamiz 6zellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz. Eger recetelendirilmemis ilaclar ve bitkisel trinler de dahil olmak Uzere
baska bir ilac aldiysaniz ya da alma ihtimaliniz varsa eczaciniza veya doktorunuza bildiriniz.

. Kanmn pihtilagsmasint 6nleyen veya geciktiren ilaglar (antikoagilanlar, 6rnegin varfarin,
heparin iceren ilaglar), aspirin, Kkortikosteroidler (Ornegin prednison igeren ilaclar),
depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin iceren ilaclar [segici serotonin geri alim
inhibitorleri (SSRI’1er)]. Bu ilaglarla birlikte alindiginda mide kanamas: riski artabilir.

. Fenilbutazon (6zellikle romatizmal durumlarda kullanilan iltihap giderici bir ilag) veya
probenesid (Urik asit atilimimi artirmak suretiyle gut tedavisinde kullanilir) iceren ilaglar
kullanildiginda ETOFAM’1n yan etki riski artabilir.

. ETOFAM ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilecek ilaglar ve gruplar soyledir: Organ
naklinde kullanilan siklosporin, kalp problemlerinde kullanilan digoksin, belirli
duygudurum bozukluklarin tedavisinde kullanilan lityum, romatoid artrit (eklemlerde agri
ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) ya da sedef hastaligi gibi durumlarin
tedavisi igin kullanilan metotreksat, kinolonlar (6rnegin siproflaksasin iceren ilaglar) veya
stlfonilureler (6rnegin glipizid iceren ilaglar).

. ETOFAM ile kullanildiginda etkileri azalabilecek grup ve ilaclar anjiotensin-doniistiirtic
enzim (ADE) inhibitorleri (6rnegin enalapril igeren ilaglar) veya diuretikler (6rnegin
furosemid, hidroklorotiazid iceren ilaglar).

. ETOFAM kullanirken doktorunuza danmismadan ibuprofen, naproksen, diklofenak gibi
diger steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaclar (NSAII’ler), mifepriston (gebeligi
sonlandirmak i¢in kullanilir), aspirin almayiniz.

. Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlari icin kullanlir)

. Probenesid (gut i¢in kullanilir)

. Atazanavir (HIV tedavisi i¢in kullanilir)

. Mide asidini notralize eden ilaglar (aliminyum hidroksit, magnezyum hidroksit gibi)

. Sukralfat (mide ve on iki parmak bagirsag: tilserinde kullanilir)

. Rilpivirin (HIV tedavisi i¢in kullanilir)

. Siyanokobalamin (B12 eksikligi tedavisinde kullanilir)

. Ulipristalin (korunmasiz cinsel iliskiden veya kullandiginiz koruyucu yontemin basarisiz
olmasindan sonra hamileligi 6nlemek igin kullanilir).

. Vandetanib, imatinib harig tirozin kinaz inhibitorleri (gesitli kanser turlerinin tedavisinde
kullanilir).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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3. ETOFAM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Ginde 2 defa 1 film kapl tablet aliniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ETOFAM sadece agizdan kullanim igindir. Film kapli tabletleri ¢ignemeyiniz.
Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin bir bardak su ile), yemeklerden sonra aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
ETOFAM 18 yasindan kii¢lk cocuklarda kullanilmamalidir, bu ¢cocuklarda givenlik ve etkililigi
dogrulanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Yaslh hastalarda dikkatli kullanilmalidir; mide kanamasi ve bébrek sorunlarina karsi daha duyarl
olabilirler.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilabilir. Eger bobrek yetmezliginiz
varsa ve/veya hemodiyaliz uyguluyorsaniz, bu tibbi Grind kullanmadan 6nce doktorunuza
danmismalisiniz. Doktorunuz ilacimizin dozunu sizin icin 6zel olarak ayarlayacaktir. Doktorunuz
ETOFAM dozunu yariya distirebilir. Etkin maddenin bir kismi hemodiyaliz ile vicuttan
uzaklastirildigi igcin ETOFAM hemodiyaliz isleminden hemen sonra veya daha sonrasinda
verilebilir. Agir karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir.

Eger ETOFAM ' etkisinin ¢ok gucll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOFAM kullandiysaniz:

Belirtiler (semptomlar); idrar ¢ikisinda azalma, bas agrisi, bulanti, kusma, karin agrisi, mide
bagirsak sisteminde kanama (koyu renkli veya kanli diski veya kusmuk kanama belirtisi olabilir),
seyrek olarak ishal, asir1 uyarilabilirlik (eksitasyon), koma, bas donmesi, sersemlik hali, kulak
¢inlamasi, bayginlik hissi, cok nadiren havale ve nefes alma gucltgu olabilir.

ETOFAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
Konusunuz.

ETOFAM’1 kullanmayr unutursanz:

Bir ETOFAM dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve duzenli olarak aliyorsaniz, mimkin olan en
kisa zamanda kagirdigimz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse, alinmayan
dozu atlaym. Sonra duzenli almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

ETOFAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ETOFAM ile tedavi sonﬂ‘aﬁﬁ%ﬂ&gl%;%ﬂﬁg%ﬂfé@é%”f@@kfi-Ier konusunda detaayéh bilgi icin

Belge Dogrulgma Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxS3k0ZW56ZmxXal Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/sdglik-titck-&bys
oKtorunuza danisiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ETOFAM’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ETOFAM”’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

Siddetli mide veya sirt agrisi,

Ciddi mide Ulserleri veya kanamas1 (Yiksek dozlarda veya uzun sire almak, sigara icmek
veya alkol almak bu yan etkilerin olusum riskini arttirir. ilaci yemekle beraber almak bu
etkilerin olusum riskini azaltmaz.),

Diski renginin siyahlasmasi (melena), kan veya kahve tanecikleri gibi kusma (bu belirtiler

mide bagirsak sisteminde bir kanama belirtisi olabilir),

Olagan dis1 sekilde kilo alim1 veya siskinlik,

Siddetli alerjik reaksiyonlar (deri dokintlst, kurdesen, kasinma, nefes zorlugu, gogiis
darlig1, agiz, yiiz, dudaklar veya dilde sislik),

Inme,

Gogiis agrist,

Hizli veya duzensiz kalp atisi.

Semptomlarin devam etmesi veya kotilesmesi ya da yutma gucliigii, yutma sirasinda agri,
siddetli kusma, simsiyah digki, bogulma veya gogiis agrisi olusmasi

Ani gelisen yiksek ates, siddetli bogaz agris1 veya agizdaki yaralar, soluk ten, yorgunluk,
solunum gucligi, koyu idrar, enfeksiyonlara daha sik yakalanma, akyuvar ve alyuvar
sayisindaki azalmaya bagh olarak el ve ayaklardaki karincalanma ve uyusukluk, bir tip
beyaz kan hiicrelerinin (agraniilositoz) sayisinda 6nemli diisiis, tiim kan hiicrelerinde azalma

Siddetli soluk alamama veya aniden soluk almada kotilesme, akcigerlerde olasi bir iltihabin
gostergesi olan oksurik veya ates (bazen 6limcil olabilen)

Deride haslanma gorinimine benzeyen, ici sivi dolu kabarciklar (bazen 6limcil olabilen
toksik epidermal nekroliz), dudak, goz ve agizda olusan dokintu, kizariklik, kabarti, cildin
soyulmasi ve ates gibi siddetli deri reaksiyonlar: (Stevens-Johnson Sendromu)

Deri Uzerinde olusan dokintd, kasint1 ya da kurdesen, yiz, dudak, dil ya da vicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltih soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi
belirtilerle kendini gdsteren asir1 alerjik durum (anafilaksi), solunum giicliigii, eklem agrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ETOFAM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

CGok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin
. Yorgunluk
. Bas donmesi Bu belge, gtivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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. Ruhsal ¢cokinti (depresyon)
. Sinirlilik

. Bulanik gérme

. Kulak ¢inlamasi

. Hazimsizlik (dispepsi)

. Karm agrisi

e  Ishal

. Bagirsakta gaz
. Bulant1

. Kabizlik

. Mide iltihab1
. Siyah digki

. Kusma
. Kasinti
. Dokintu

. Agnl idrar
. Sik idrara ¢ikma
. Titreme ve ates

Yaygin olmayan
. Ciltte morarma
. Kansizlik
. Kanda kan pulcuklariin azalmasi
. Kanama zamaninda artis
. Beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi degerlerinde azalma
. Alyuvarlarin yikima ugramasiyla olusan kansizlik (hemolitik anemi)
e Odem
. Bobrek fonksiyonlarini gosteren bir deger olan serum kreatininde artis
. Daha 6nce kontrol altinda olan diyabetik hastalarda kan sekeri artis
. Vicut kilosunda degisiklik
. Tat alma bozuklugu.
. Uykusuzluk
. Biling bozuklugu
. Uyusukluk
. Akil karigikhig:
. Isik hassasiyeti
. Gegici gérme bozuklugu
. GOz ici iltihab1
. Sagirlik
. Yksek kan basinci
. Tikaniklhiga baglh (konjestif) kalp yetmezligi
. Y iz kizarmasi
. Carpiti
. Bayilma
. Damar iltihabi
. Kalpte ritim bozuklugu

Ka|p krizi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

I
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Astim

Beyaz kan hicresi yuksekligi (eozinofili) ile seyreden akciger 6demi (pulmoner
infiltrasyon)

Hava yolu iltihab1 (brongit)

Nefes darlig1

Yutak iltihabi

Nezle

Burun, sakak, alin ve gz cevresindeki ici hava dolu bosluklarin (sinds) iltihabi

Susama

Ag1z kurulugu

Agiz yaralar

Yeme bozuklugu

Istah kayb1, anoreksi (istahsizlik)

Gegirme

Siskinlik

Ince bagirsak iltihab:

Kanamali ya da kanamasiz, midede yara ve/veya delinme

Bagirsakta yara

Pankreas iltihabi

Yemek borusu ile mide arasinda yer alan kasin kasilmasi veya daralma ile birlikte seyreden
ya da tek basina yemek borusu iltihab1

Kalin bagirsak iltihab:

Karaciger enzimlerinde yiikselme

Safra kanali kaynakli karaciger iltihab: (hepatit)

Karaciger iltihabi

Safra kanali kaynakli sarilik

Sarilik

Karaciger yetmezligi

Karaciger harabiyeti

Ciltte yaygin 6dem

Terleme

Deri dokuntusi

Ciltte su toplamasiyla seyreden dokinti

Ciltte kabarik kirmiz1 dokiintii ile ciltte damar iltihabi

Ciltte agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve su kabarciklar ile seyreden bir hastalik
(Stevens-Johnson Sendromu)

Ciltte kabarma ve cildin soyulmasi ile karakterize, hayati tehdit eden bir cilt hastaligi
(Toksik Epidermal Nekroliz)

Agiz, gozler ve cinsel bolgede kizariklik, su kabarciklari ve yaralar olusturan bir cilt
hastalig1 (Eritema Multiforme)

Cilt renginde koyulasma

Sa¢ dokulmesi

Bazi alanlarda duz, bazi alanlarda deriden kabarik yaygin kirmizi renkli dokintl
(Makulopapdler dokiinti)

Isiga duyarlilik

Kan Ure azotunda artis

Bobrek yetmeZ“gi Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama B@br%mﬁﬂyﬂg{&kOZWSGZmXXaklURG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Bobrek hiicre harabiyeti



. Mesane iltihabi

«  Idrarda kan goriilmesi

. Bdbrek tasi

. Bobrek iltihabi

. Rahimde kanama duizensizlikleri

. Asir1 duyarlilik reaksiyonlar

. Genel olarak kizariklik, kasinti, bogaz sismesi ve kan basincinin diismesi gibi belirtiler ile
seyreden, aniden baslayan ve 6lime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyonlar (sok dahil)

. Hastalik yapict mikroplarin veya parazitlerin vicuda girmesiyle ortaya ¢ikan hastalik
tablosu (infeksiyon)

. Deri soyulmasi

Seyrek

. Jinekomasti (erkeklerde gogiislerde blylme)

. Somnolans (uyku hali, uykuya meyil) vakalar1 bildirilmistir ancak kontrolli klinik
calismalarda siklig1 plasebodan daha yiiksek bulunmamistir

. Kiriklik

Cok seyrek

= Agranilositoz, pansitopeni, l6kopeni, trombositopeni, ndtropeni gibi, kan hicre sayilarinda
normalden farklilik ortaya ¢ikmasi

»  Asirt duyarlilik reaksiyonlar: (anafilaksi, anjiyondrotik 6dem, bronkospazm)

» Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, cevreye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulanikligi, halisinasyonu (olmayan seyleri gérme, duyma ya da hissetme) da iceren
geri donistimlii ruhsal bozukluklar. Bu sikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

« Generalize tonik-klonik nobet (sara nobeti) (6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
parestezi (dokunma duyusunda algilama bozuklugu), uykusuzluk, insomnia (uykuda
gucluk), ndbet

« ETOFAM’in etkin maddelerinden famotidinin bulundugu ila¢ grubu olan Hx reseptor
antagonistlerinin damardan uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde uzama (6zellikle
bébrek fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim hiz1 diizensizlikleri

»  Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)

»  Gogiis kafesinde sikigsma hissi, rahatsizlik

» Karaciger enzimlerinde anormallikler, karaciger igindeki safra yollarinda bir engel sonucu
safra akiminin yavaslamasi1 veya tamamen durmasi (intrahepatik kolestaz), hepatit (bir
karaciger iltihabr)

» Sac dokulmesi, Stevens-Johnson Sendromu/kimi zaman fatal toksik epidermal nekroliz adi
verilen ciddi cilt reaksiyonlar

»  Eklem agris1, kas kramplari

» lktidarsizlik, libido azalmasi, erektil disfonksiyon

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda

hekiminiz, eczacimz veyg, bggé?ﬁ%ifeﬁméktrm?k ir@ﬂélﬁr%%.stﬁynca karsilagtigimiz  yan etkileri
Belge Dodvndns b6k owdvsitesiraeoywtalankilagadan Etkpdgitdiapmaresik@punantidkayasakyaitiack-en@ 800
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http://www.titck.gov.tr/

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ETOFAM’1n saklanmasi
ETOFAM 1 cocuklarn géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETOFAM " kullanmay:n:z.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETOFAM’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Gensenta ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Is Kuleleri, Levent Mah., Meltem Sok.
No: 10 Kule: 2 Kat: 24
4. Levent, Besiktas, Istanbul
Tel: 0212 337 38 00

Uretim Yeri: Gensenta ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Sanayi Cad. No:13
Yenibosna, Bahcelievler/Istanbul

Bu kullanma talimat: ..I../.... tarihinde onaylannustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AxS3k0ZW56ZmxXak1URG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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