KULLANMA TAL IMATI

ENDOL® 25 mg kapsul

Agizdan alinir,

Etkin madde:Her bir tablet 25 mg Indometazin (mikronize) icektaelir.
Yardimci madde(ler):Kapsul icergi: Laktoz monohidrat, gasta, koloidal silikon dioksit,

sodyum lauril stlfat, magnezyum stearat Jelatirskbpndigo karmin FD&C Blue 2 (E132),
titanium dioxide (E171), jelatin

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENDOL nedir ve ne igin kullanilir?
ENDOL 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemle
ENDOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

a bk 0N

ENDOL'un saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. ENDOL nedir ve ne icin kullanihr?
ENDOL etkin madde olarak indometazin icerir. Bueretd olmayan anti-inflamatuar ilag
veya NSAID olarak bilinen ilag grubuna aittir. Egkii, viicudun griya ve rahatsizia neden

olabilen iltihabi Uretme yetisini azaltarak gosteri
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Asagidaki sorunlardan birini yadginiz icin doktorunuz size ENDOL versgtir:
* Romatoid artrit (genel olarak eklem hastgh

* Osteoartrit (eklem hastal)

* Ankilozan spondilit (genellikle sirti etkileyen atttirt)

* Ortopedik ameliyat sonrasgm, iltihap vesisme

» Kas ve iskelet rahatsizliklari

* Regl &risi

e Sirtin alt kismindagi

» Kalca eklemi hastal

Bunlara ek olarak, ENDOL akut gut artriti icin régienebilir.

2. ENDOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENDOL'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Indometazine veya bilacin bilesenlerinden herhangi birisingia duyarliliginiz (alerji)
varsa (6rngin solunum guclgu, kurdgen gériniamli deri dokinttsit veya burun akintisi
yasadiysaniz) veya aspirine ya dagel steroid olmayan antiinflamatuar ilaglargira
duyarhliginiz varsa.

* Peptik Ulseriniz (midenizde veya on iki parmak bgnsizda ) veya midenizde kanama
varsa ya da iki peptik tlser, mide kanamasi veytpsesyon (delinme) gecirdiyseniz.

* Kasinma, kurdgen, hirlti veya yluzde, dudaklarda, dilde ve/veypgaadasisme ya da
yutma veya nefes almadan giglix eslik ettigi, burunda polip sorunu yeyorsaniz.

* Hamileyseniz veya emzirme dénemindeyseniz.

» Koroner arter by-pass greft cerrahisinde, amebgatrasi gr1 tedavisinde

» Siddetli karacger yetmezli

» Siddetli bobrek yetmezi

» Ciddi kalp yetmezfi

* Mide kanamasi, beyin kanamasi vgatikanama bozukluklari

« Daha 6nce NSH'lerle iliskili mide kanamasi ve delinmesi 6ykusiinde

ENDOL'u asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
Asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa, kapsili@madan 0Once doktorunuzu

bilgilendiriniz:
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» Epileptikseniz (sara hastginiz varsa),

» Parkinson hastainiz varsa,

» Psikiyatrik probleminiz varsa,

* Kalp rahatsiziiiniz, yiksek tansiyonunuz veya el, yiz veya bacd&laismeye (sivi
tutulmasina) yatkinsiniz varsa,

* Kalp-damar sisteminizle ilgili rahatsiginiz veya risk faktort (kan géarinda yukseklik,
seker hastafy, sigara kullanimi) var ise

* Daha 6nce inme gecirgsieniz.

 Daha 6nce mide-barsak kanalinda kanama, yargumolu (llserlgme) veya delinme
(perforasyon) gecirdiyseniz

» Daha 6nce mide barsak kanali ile ilgili yan etksaciysaniz ve ileri yda bir hastaysaniz
karin bolgesindeki allmadik belirtileri hissetmeniz durumunda (bu dudan
doktorunuza daginiz)

* Yasl hastalarda bu turgal, ates ve iltihap giderici ilaglarin kullanimindan soniaellikle
mide ve barsakta belirli kallar altinda hayati tehdit edebilen kanama ventiedi daha sik
gorulmektedir, bu nedenle glahastalarin tedavilerinde tibbi takibe 6zel oneenilmesi
gerekmektedir.

* Mide-barsak sisteminizde kanama, Ulser veya delimisigniz yiksek ise veya quk
dozda aspirin ya da bu riskleri artiracakskaa bir ila¢ kullanmaniz gerekiyorsa
doktorunuz size bazi koruyucu ilaglar (misoprostya proton pompa inhibitorleri gibi)
recete edebilir.

« lltihabi bazirsak hastafiiniz (tilseratif kolit veya Crohn hasta varsa veya daha 6nce
gecirmiseniz.

» Karacger veya bobrek hastglniz varsa

* Eger kan sulandirict ila¢ (anti-koagulan) aliyorsaneya kan pihtilgmasi ile ilgili
sorununuz varsa 65 ga Uzerindeyseniz veya vicudunuzu zayifsién bir
rahatsizlginiz varsa

» Bulyuk ameliyatlarin hemen sonrasinda ve her timélgat 6ncesinde

» Astim ataklari, 6zellikle dudaklarda, goz kapakida ve genital bolgede deri alti doku
o0demi (Quincke 6demi), Urtikeyeklinde gorilebilen alerjik reaksiyon ggirme riski
yuksek olabilecg icin saman nezlesi, nazal polip (burunslbgunda iyi huylu ve
cogunlukla birden c¢ok sayida olan doku buyumeleri) avdgronik tikayici solunum

rahatsizlgl olan hastalarda
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* Kirmizi kan hicrelerindeki hemoglobinin  elumundaki kalitsal bir metabolizma
bozuklyzu olan porfiri varsa risk/yarar orani g&lendirmesinden sonra kullaniimalidir,

* Sebebi bilinmeyen ve Balklik sistemin bozuk caimasi sonucu cilt, eklem ve gt
organlarin bg dokusunda ortaya cikan sistemik lupus eritremaomu/veya karma la
dokusu hastaliklariniz varsa risk/yarar orargediendirmesinden sonra kullaniimalidir.

» GOrme bozuklgu gelsirse g6z muayenesi yaptiriniz.

Kan testi yaptirirsaniz, doktorunuzun ENDOL kullghndizi bildiginden emin olun.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

ENDOL'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Yemekle veya yemekten sonra aliniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz ENChamile kalmanizi zorgarrabilir.
Hamile kalmayi planliyorsaniz veya hamile kalmaldarun yalyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz. Gebefiin son u¢ ayinda ENDOL kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz

Emziren annelerde ENDOL'un kullaniimasi 6nerilmigmlometazin anne siitiine geger.

Arac¢ ve makine kullanimi

ENDOL,; bazi ksilerde ba agrilarina, ba donmesine, sersergé ve gérme bozukluklarina
neden olabilir. Bunlari yarsaniz, dikkat gerektiren faaliyetlerde bulunmaktaginin.

ENDOL 'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler

Nadir kalitimsal galaktoz- intoleransi, Lapp laktgetmezlgi ya da glikoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu iladiakumamalari gerekir.

Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclari kullantyorsaniz litfen doktorunuzaya eczaciniza soyleyiniz:

Aspirin veya benzer ilaclar

Diflunisal dahil dger steroid olmayan antiinflamatuar ilaclar

Kani incelten antikoagulanlar (Varfarin gibi)

Probenesid adi verilen gut ilaci

Kanser, &ir cilt hastalgl ve romatoid artrit tedavisinde kullanilan birglalan metotreksat
Yeni bir organ veya kemik @ naklini vicudun reddetmesini dnlemek ve ciddit cil
hastalgini ve romatoid artriti tedavi eden bir ila¢ olaklgsporin

Mental rahatsizliklarin tedavisi igin lityum

Diuretikler (yuksek tansiyon hastginda kullanilan idrar miktarini arttiran ilaclar)
Konjestif kalp yetmezfii ve belirli kalp ritmi deisikliklerinin tedavisinde kullanilan
ilaclar olan, digoksin gibi kardiyak glikozitler

Yuksek tansiyonun tedavisinde kullanilan antihigesif ilaclar (alfa adrenerjik blokor
ajanlar, ACE inhibitorleri, beta- adrenerjik blokéjanlar, ditretikler, hidralazin veya
losartan (anjiyotensin Il reseptor antagonisti))gib

Genellikle recetesiz satilan @k alginlgl  giderici  preparatlarda mevcut
fenilpropanolamin adi verilen nazal dekonjestan

Anti-inflamatuar ve replasman tedavileri de icekentikosteroid ilaglar (kortizon benzeri
ilaclar)

Hamileligin sonlandiriimasi igin acil durumda kullanilan epfiston

Kinolon antibiyotikleri (siprofloksasin, ofloksasgibi ilaclar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. ENDOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

ENDOL'u daima doktorunuzun soylegli sekilde kullanin. Emin olmagdiniz durumlarda,

doktorunuza veya eczaciniza dami

Yemekle veya yemekten sonra aliniz.

Kullanac&iniz miktar, durumunuza gére gigecektir.

Olagan yetgkin dozu, gtinde 50 ile 200 mg arasindadir.
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Olagan yetgkin dozunun ginde bir veya iki kapsuldir.
Uygulama yolu ve metodu:
ENDOL kapsul gizdan kullanim igindir, bir bardak su ile birlikygtulmalidir.

Yemekle veya yemekten sonra aliniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yaslilarda kullanimi:

ENDOL, advers reaksiyonlara daha meyilli dahgliygastalarda dikkatle kullaniimalidir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Bobrek ya da karager yetmezlgi olan hastalar icin yeterli veri bulunmamaktadir.

Eger ENDOL 'un etkisinin ¢ok guclu veya cok zayifugltha dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENDOL kullandiysaiz:

ENDOL ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ila
konwunuz.

ENDOL'u kullanmayi unutursaniz

Kapsulu almay! unutursaniz, hatirlar hatirlaman. &Bir sonraki dozun zamani yakhaissa,
bir sonraki dozla normal olarak devam edin.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

ENDOL ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz devam etmenizi soOylgdi sirece ENDOL'u almaya devam etmelisiniz.
Doktorunuzun tavsiyesi ginda kullanmayi birakmaniz tehlikeli olabilir.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tam ilaclar gibi ENDOL 'un icegiinde bulunan maddelere duyarl olagilerde yan etkiler
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler sagidaki kategorilerde gOsterilgli sekilde
siralanmgtir.

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 'inde gorulebilir
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Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin eshhiyor

Asagidakilerden biri olursa, ENDOL'u kullanmayi durduru nuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

» Nefes darlgl, gdsiiste &@r1, ayak bileklerindgisme meydana gelmesi veya bu 6nceden var
ise daha daiddetlenmesi

» Ciddi veya surekli midegusi veya siyah gki

» Deri ve gozlerin sararmasi (sarilik: kaggainizde sorun oldgunun belirtisidir)

» Deride yara ve kabarciklar da dahil olmak Uzergikleeaksiyonlar

* Ates, Ozellikle el ve ayaklarda ya d&ia bdlgesinde ciban ve iltihap (Stevens-Johnsons
hastalgr)

» Varisella (sugicgi) hastalgl geciriyorsaniz deride ciddi enfeksiyonlar

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.g&r bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENDOL’e
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bilinen yan etkiler:

Yaygin: Her 100 kisiden 1 ila 10’'unda gortlen yan etkiler

* Mide bulantisi,gtah azalmasi, kusma, midgrii, karin &risi, kabizlik ve ishal,

* Mide borusu, mide, ince ya da kalin bansadelinmesi ve kanamasi dahil Ulserler

gelisebilir.

Seyrek: 10.000 kgiden 1 ila 10’'unda goérilen yan etkiler
* Damar iltihabil,
* Agiz bgzaz ve yutgin anidensismesi, sok benzeri durumu andiran kan basincinda ani

disUs, ani alerjik reaksiyon
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* Sersemleme, engli, bayllma, nobetler, koma, el ve ayaklardasukluk, kas giic¢suzii,
istemsiz kas hareketleri, uykusuzluk, halisinasyiont yabancilik hissi karincalanma hissi,
disartri, epilepsinin kotukenesi ve Parkinsonizm.

* Bulanik goérme, cift gérme ve gozrasi

o Sairlik

+ Odem, artmy kan basinci, kalp atim hizinin artmasigiig grisi, kalp ritm bozuklgu,
carpinti, digik kan basinci, kalp yetmegili kan Gre arty ve idrarda kan bulunmasi

* Ani solunum yetmez§i, astim ve ak@er édemi

* Mide iltihabi, gastrit, gaz, kalin Basakta kanama veya delinme, Ulsersahau

* Hepatit ve sarilik

» Kaginti, drtiker, kizariklk, deri dokintisu veiga duyarhlik, deri iltihabi, Stevens-
Jonhson sendromu, Eritem multiforme, Toksik Epicariekroliz, sa¢ kaybi,

 Idrarda protein bulunmasi, bobrekte siiziilim yap&omarin deforme olmasi, nefronlar
arasi doku iltihabi ve bobrek yetmezli

* Vajinal kanama, kandgeker miktarinin yiksel olmasi, idrardaker bulunmasi, kanda
bulunan potasyum iyonlarinin yiksek miktarda olmass basmasi ve terleme, burun

kanamasi, meme buyumeleri (kadinlarda ve erkeKlgkaén ba&irsak iltihabi

Cok seyrek: 10.000 kide 1'den daha seyrek goérilen yan etkiler

 Kanda I6kosit miktarinin azalmasi, derideki kilcdhmar kanamalari veya kanin
damarlardan cikarak deriye girmesi, cilt icindelinkmalar, kansizlik, kanda akyuvar
sayisinin azalmasi, kemik-kemikgiliazalmasi, kilcal damarlarda pihg@a sonucun
olusan hastalik ve trombosit sayisinin azalmasi

* Tenesmus (karsak ve mesanenin acilengadtiimasi gereksinimi) ve anuste rahatsizlik

hissi (Supozituarlarda)

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemeyen yan etkiler

* Bas agrilarl, bg donmesi, denge bozuldu, depresyon, vertigo ve yorgunluk (halsizlik ve
kayitsizlik da dahil olmak tzere).

* Kulak ¢inlamasi, duyma problemleri

« Ulseratif kolit ve bolgesel ileum (Basasin bir bolgesi) iltihabi.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyanak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ENDOL’un saklanmasi

ENDOL'u ¢ocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENDOLWl&nmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KiigiikgcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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