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UPUTSTVO ZA LIJEK

Etol Fort, 400 mg, film tableta
etodolak


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk101860768]Šta je lijek Etol Fort i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Etol Fort
1. Kako se upotrebljava lijek Etol Fort
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Etol Fort
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK ETOL FORT I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Etol Fort se primjenjuje za liječenje simptoma reumatoidnog artritisa i osteoartritisa, smanjujući upalu, otok, ukočenost i bolove u zglobovima. Svaka tableta sadrži 400 mg etodolaka kao aktivne supstance. 

Etodolak pripada grupi ljekova koji se nazivaju nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL), a koji se primjenjuju za ublažavanje bolova, ukočenosti, upale i otoka, koji su često povezani sa artritisom.

2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ETOL FORT

Lijek Etol Fort ne smijete koristiti:

·	Ako ste alergični (preosjetljivi) na etodolak ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti dio 6).
-	ako imate teško srčano oboljenje
-	ako imate peptički ulkus (malu eroziju ili oštećenje u stomaku ili duodenumu) ili krvarenje u stomaku, ili ste imali dvije ili više epizoda peptičkog ulkusa, krvarenja u stomaku ili perforaciju
-	ako ste imali alergijske reakcije ili astmatični napad (na primjer pištanje, svrab ili osip) nakon primjene acetilsalicilne kiseline, etodolaka ili nekog drugog NSAIL;
-	imate teško oboljenje jetre i bubrega
-	ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili dojite
-    ako ste prethodno uzimale slične ljekove klasifikovane kao NSAIL i imali krvarenje u stomaku ili crijevima

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka:

-	ukoliko bolujete od bolesti bubrega, srca ili jetre, poremećaja krvi, pogotovo ako uzimate diuretike (ljekovi koji pospješuju izlučivanje tečnosti). Dozu je potrebno po mogućnosti što više smanjiti i raditi redovne preglede.
-	ukoliko koristite hroničnu terapiju ljekovima izuzev lijeka Etol Fort, pošto će Vaš ljekar željeti da zakaže regularne preglede, posebno ako ste stariji.
-	ukoliko patite od zadržavanja tečnosti (oticanja nogu, članaka ili stopala).
-	ukoliko imate povišen krvni pritisak ili srčano oboljenje.
-	ukoliko imate ili ste ikad imali astmu ili poteškoće sa disanjem.
-	ukoliko imate srčanih problema, ranije ste imali moždani udar ili mislite da ste pod rizikom za razvoj ovakvih stanja (na primjer, ako imate visok krvni pritisak, šećernu bolest, visok holesterol ili ste pušač).

Ljekovi poput lijeka Etol Fort mogu se povezati sa blago povećanim rizikom od srčanog udara (infarkt miokarda) ili moždanog udara. Rizik je vjerovatniji pri visokim dozama i produženom liječenju. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu i dužinu liječenja.

Ukoliko imate problema sa srcem ili ste imali moždani udar ili mislite da biste mogli biti pod rizikom od ovih stanja (npr. imate visok krvni pritisak, visoke vrijednosti šećera ili holesterola u krvi, ili ste pušač) morate se posavjetovati sa ljekarom ili farmaceutom o potrebnom liječenju.

Ozbiljna gastrointestinalna neželjena dejstva kao što su krvarenje, ulceracije ili perforacije mogu se desiti sa ili bez upozoravajućih simptoma kod pacijenata liječenih NSAIL. Primjenu lijeka Etol Fort morate obustaviti odmah ukoliko se pojave znakovi gastrointestinalnog krvarenja.

Djeca
Lijek Etol Fort se ne preporučuje za upotrebu kod djece.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite ljekara ako uzimate ili ste skoro uzimali neke druge ljekove, uključujući i ljekove koji izdaju bez ljekarskog recepta.
Obavijestite ljekara ako uzimate: 
·	varfarin (lijek koji sprečava zgrušavanje krvi)
·	ciklosporin (lijek koji se koristi nakon transplantacije)
·	digoksin (lijek u terapiji srčane slabosti)
·	litijum (lijek u terapiji mentalnih bolesti)
[bookmark: _Hlk141864609]·	metotreksat (u terapiji stanja kao što je psorijaza ili reumatoidni arthritis)
·    kortikosteroidi (kao što je prednizon)
[bookmark: _Hlk141864742]·	hinolonski antibiotici kao što je ciprofloksacin 
·	aspirin
·	drugi NSAIL kao što su ibuprofen, naproksen, diklofenak
·   ljekovi za kontrolu krvnog pritiska
·   mifepriston (lijek za prekidanje trudnoće) u poslednjih 12 dana

Ukoliko radite nalaze krvi ili urina, obavijestite svog ljekara da primjenjujete lijek Etol Fort, jer može uticati na rezultate nalaza.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Trebali biste da obavijestite svog ljekara ukoliko imate bilo kakvih problema prilikom začeća. NSAIL mogu ometati začeće.

Ne uzimajte lijek Etol Fort ako ste u poslednjih 3 mjeseca trudnoće jer može da naškodi nerođenom djetetu ili da stvori probleme tokom porođaja. Može da izazove probleme sa bubrezima i srcem kod nerođene bebe. Može da utiče na vaše i bebino krvarenje i da odloži porođaj ili da porođaj traje duže nego očekivano. Ne uzimajte lijek Etol Fort tokom prvih 6 mjeseci trudnoće osim ako to nije prijeko potrebno i potražite savjet ljekara. Ako Vam je potrebno liječenje tokom ovog perioda ili dok pokušavate da ostanete u drugom stanju, koristite najnižu dozu u što kraćem vremenskom roku. Ako se uzima duže od nekoliko dana od 20. nedjelje trudnoće pa nadalje, lijek Etol Fort može da uzrokuje probleme sa bubrezima kod nerođene bebe što može da smanji količinu amnionske tečnosti koja okružuje bebu (oligohidramnion) ili da dovede do sužavanja krvnog suda (ductus arteriosus) u bebinom srcu. Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, ljekar će preporučiti dodatno praćenje.

Lijek Etol Fort nemojte koristiti ukoliko dojite. Nije poznato da li lijek prolazi u majčino mlijeko. Ne preporučuje se upotreba lijeka tokom dojenja osim u slučaju da ljekar smatra da je neophodna.

Uticaj lijeka Etol Fort na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Etol Fort može da izazove ošamućenost, pospanost ili problem sa vidom. Ako se ovakva stanja jave kod Vas, nemojte upravljati motornim vozilima i rukovati mašinama.


Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Etol Fort 

U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer se u njegovom sastavu nalazi laktoza.

Lijek Etol Fort sadrži natrijum što se mora uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijeti sa kontroliranim unosom soli.




3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ETOL FORT

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Tablete treba progutati sa dovoljnom količinom vode. Lijek Etol Fort treba uzeti sa hranom ili poslije obroka.
Odrasli i starija populacija: 400-600 mg dnevno u dvije podjeljene doze, ujutru i uveče. Tablete imaju podionu liniju  i mogu se dijeliti na jednake doze.

Kod starijih osoba postoji povećani rizik od pojave neželjenih dejstava. Najmanja doza u što kraćem vremenskom periodu može biti preporučena kod starijih pacijenata.

Lijek je namijenjen samo za odrasle.
Obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu ako imate dodatnih pitanja u vezi primjene.

Ako ste uzeli više lijeka Etol Fort nego što je trebalo

Ako ste uzeli više tableta nego što je trebalo, obavijestite odmah ljekara ili idite u najbližu bolnicu. Ponesite ovo uputstvo sa sobom da ljekar zna šta ste popili.

Simptomi predoziranja uključuju glavobolju, osjećaj mučnine, povraćanje, bol u stomaku, krv u stolici ili crna stolica. U rijetkim situacijama mogu se pojaviti proliv, dezorijentacija, ekscitacija, koma, vrtoglavica, pospanost, zujanje u ušima, nesvjestica i konvulzije. U slučajevima značajnog predoziranja može doći do otkazivanja bubrega i oštećenja jetre.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Etol Fort

Ako ste zaboravili da popijete jednu dozu lijeka, ne uzimajte duplu dozu da nadoknadite to što ste preskočili da uzmete lijek. Uzmite jednu dozu čim se sjetite i nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Najozbiljnije neželjeno dejstvo koje se može javiti prilikom upotrebe lijeka Etol Fort su ozbiljne alergijske reakcije i reakcije preosjetljivosti, oštećenje srca, moždani udar, oštećenje bubrega, jetre, upala pankreasa i aseptički meningitis. Ukoliko iskusite bilo koji od navedenih simptoma: prestanite da uzimate etodolak i odmah se javite ljekaru.

Alergijske ili reakcije preosjetljivosti mogu uključivati sljedeće simptome:
-	šištanje, poteškoće pri disanju ili kratkoća daha,
-	oticanje lica, usana, usta ili jezika
-	opsežan osip, ljuštenje kože, plikovi na koži, stalni svrab
 
Poremećaji srca i cirkulacije uključuju sljedeće simptome:
-	Bol u grudima, visok krvni pritisak, oticanje članaka, palpitacije (lupanje srca), nekoliko vrsta anemija iili drugih poremećaja krvi, iznenadno nastajanje modrica i krvarenje.

Gastrointestinalni poremećaji uključuju sljedeće simptome:
-	Prolazak krvi u feces (stolica)
-	Crna stolica
-	Povraćanje krvi ili tamnih čestica koje izgledaju kao zrna kafe

Poremećaji bubrega uključuju sljedeće simptome:
-	Poteškoće ili bol prilikom mokrenja, obezbojenje urina, češće ili rjeđe mokrenje nego obično

Poremećaji jetre i upala gušterače uključuju sljedeće simptome:
-	Žutica (žutilo očiju ili kože), bol u abdomenu, nenormalni rezultati testova funkcije jetre

Simptomi aseptičkog meningitisa
Ozbiljno, rijetko stanje poznato kao aseptični meningitis se može javiti kod pacijenata sa drugim autoimunim stanjima kao što su sistemski lupus eritematosus ili kombinovano oboljenje vezivnog tkiva.
Simptomi aseptičkog meningitisa:
-	Veoma visoka temperatura, osjećaj mučnine, glavobolja, zamrljan osip koji ne prolazi kada se pređe staklom preko njega (ovo se ne mora razviti), ukočen vrat, osjetljivost na svjetlost, pospanost i napadi. 

Drugi prijavljeni neželjeni efekti:
-	Senzorni poremećaji kao što su glavogolja ili zujanje u ušimu, vrtoglavica, promjene u vidu, halucinacije, bockanje, trnjenje i osjećaj žarenja kože (poput uboda iglama) i vertigo (osjećaj da se predmeti pomjeraju ili okreću).
-	Gastrointestinalni problemi kao što su ulceracije u ustima, bol u grlu, mučnina, povraćanje, nelagoda u stomaju, proliv, zatvor, gasovi, gorušica, smetnje sa varenjem.
-	Poremećaji kože kao što su oticanje tkiva, svrab kože, osip, crvenilo.
-	Opšti poremećaji kao što su groznica, dremljivost, umor, slabost, pospanost, drhtavica, nervoza, depresija, konfuzija.

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ako primijetite neželjeno dejstvo koje nije na spisku u ovom uputstvu obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ETOL FORT

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Etol Fort

· Aktivna supstanca je etodolak.
Pomoćne supstance su laktoza, bezvodna; celuloza, mikrokristalna (PH 200); kroskarmeloza natrijum; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; Povidon K30; magnezijum stearat.

Film obloga: Opadry II Pink  polivinilalkohol, delimično hidrolizovan (E1203); titan dioksid (E171); Makrogol PEG (E1521); talk; gvožđe (III) oksid, crveni (E172).

Kako izgleda lijek Etol Fort i sadržaj pakovanja

Izgled: duguljaste, bikonveksne film tablete, blijedoružičaste boje, na jednoj strani je utisnuta oznaka „NOBEL”, a na drugoj podiona linija.
Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Unutrašnje pakovanje je providni PVC aluminijumski blister koji sadrži 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: “NOBEL” D.O.O. PODGORICA, Aerodromska b.b., Podgorica, Crna Gora
Proizvođač: Nobel Ilac Sanayii ve Ticaret A.S., Sancaklar Mh. Eski Akcakoca Cad. No. 299, 81100 Duzce, Turska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


Broj i datum dozvole

2030/24/1912 - 3733 od 23.05.2024. godine
[bookmark: _GoBack]

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2024. godine
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