KULLANMA TALIMATI

ETNA COMBO 100 mg/8 mg tablet
Agizdan ahinir.

Etkin maddeler: Her bir tablet 100 mg nimesulid ve 8 mg tiyokolsikosid igerir.
Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz), mikrokristalin seliiloz,
sodyum nisasta glikolat, hidroksipropil seliiloz, magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SN N~

ETNA COMBO nedir ve ne icin kullanilir?

ETNA COMBO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETNA COMBO nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ETNA COMBO’nun saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ETNA COMBO nedir ve ne i¢in kullanilir?
ETNA COMBO, sari1 renkli, yuvarlak, bikonveks tabletlerdir. Her bir tablet, 100 mg nimesulid
ile 8 mg tiyokolsikosid igerir ve 14 tabletlik blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Nimesulid c¢esitli agrilarin tedavisinde kullanilan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar
(NSAI) olarak bilinen grupta yer alir. Tiyokolsikosid ise kas gevsetici etkinlige sahiptir.

ETNA COMBO, vertebral kolonun (boyun, sirt, bel bolgesi) agrili sendromlari, eklem dis1
romatizma, agrili kas kasilmalarinin semptomatik tedavisinde, travma ve ameliyat sonrasi olusan

agrida kullanilir.
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2. ETNA COMBO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ETNA COMBO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

ETNA COMBO’nun igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarliginiz varsa,
Aspirin veya bagka bir steroid olmayan antiinflamatuvar ila¢ kullanimi sonrasi nefes
darlig1, nezle, kurdesen veya bagka bir alerjik tipte reaksiyon yasadiysaniz,

Kas veya kaslarin gorev yapamamasi (kasilamamasi) durumu varsa,

Nimesulide kars1 karaciger toksisitesi reaksiyon hikayeniz varsa,

Aktif peptik {ilser hastasi iseniz ya da tekrarlayan tilser hikayeniz veya mide kanamaniz
varsa,

Daha 6nce beyin kanamasi gegirdiyseniz veya aktif kanama ve kanama diizensizligi
yaslyorsaniz,

Ciddi pihtilagma probleminiz varsa,

Agir karaciger yetmezliginiz varsa,

Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

16 yasindan kiigiikseniz,

Gebelik ve emzirme doneminde iseniz,

Gebe kalma olasiliginiz varsa ve etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmiyorsaniz,
Karacigere zarar veren ilaglar kullaniyorsaniz

Ates ve/veya grip benzeri belirtiniz varsa,

Alkol ve ila¢ bagimlisi iseniz kullanmayiniz.

ETNA COMBO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Bilinen kalp ve kan damarlar ile ilgili (kardiyovaskiiler) bir rahatsizliginiz varsa. Boyle
bir durumda, doktorunuz en diisiik etkili dozu kullanacaktir. Daha 6nce kardiyovaskiiler
belirtiler yasamamis olsaniz bile doktorunuz ve siz bu tiir olaylarin ortaya ¢ikmasina
kars1 dikkatli olmalisiniz, doktorunuz bdyle bir durumda ne yapmaniz gerektigi hakkinda
size bilgi verecektir,

Kan basincimiz yiiksek (hipertansiyon) ise. ETNA COMBO tedavisinin baglatilmasi
sirasinda ve tedavi seyri boyunca kan basincinizi doktorunuz yakindan takip edecektir,
S1v1 tutulmasi veya 6dem olursa,

Onceden mevcut kalp yetersizligine bagl olarak solunum yetmezligi, dem, karacigerde
biiyiime ile belirgin hastaliginiz varsa,

[ltihap, kanama, midede yara ve midede, ince barsakta veya kalin barsakta delinme
olursa,

Yasliysaniz, kalp ve kan damarlar1 hastaliginiz varsa, eszamanli aspirin kullantyorsaniz
veya llserasyon, mide-barsak yolunuzda kanama olustuysa veya iltihapli rahatsizliklar
gibi mide-barsak hastalig1 yagsadiysaniz veya yasiyorsaniz,
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e Kalp yetmezligi, karaciger sirozu, nefrotik sendrom veya asikar bobrek hastaliginiz varsa.
Bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa doktorunuz diisiik doz nimesulid verecektir,

e Deri dokiintiisii, mukoza bozukluklar1 veya baska her tiirlii asir1 duyarhilik belirtisi olursa.
Boyle bir durumda doktorunuz tedavinizi kesecektir,

e ETNA COMBO kullaniyorsaniz diger agr1 kesicileri kullanmamalisiniz.

e Hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da hamile kalma zorlugu yasiyorsaniz veya kisirlik
tedavisi goriiyorsaniz,

e lla¢ kullanimi siirecinde ates ve/veya grip benzeri bulgular gelisirse bdyle bir durumda
doktorunuz tedavinizi kesecektir.

e llacin karacigere zarar verici etkisi gdz oniine alinarak, risk/yarar oram her hasta igin
bireysel olarak degerlendirildikten sonra, ETNA COMBO tedavisine baglanmalidir. Bu
durumda doktorunuz ne yapmaniz gerektigi hakkinda size bilgi verecektir.

e Sara hastasi iseniz veya sara ndbeti riskiniz var ise.

ETNA COMBO kullanirken viicutta olusan maddelerden biri, tiyokolsikosid yiliksek dozlarda
kullanildiginda bazi hiicrelerde hasara (anormal kromozom sayisina) neden olabilir. Bu durum
hayvanlarda ve laboratuarda yapilan calismalarda gdsterilmistir. Insanlarda hiicrelerde ortaya
cikabilen bu hasar kanser ic¢in risk faktorii olusturur, dogmamis ¢ocuga zarar verebilir ve
erkeklerde kisirliga neden olabilir. Bu nedenle “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin
talimatlar” kisminda belirtilen doza ve tedavi siiresine sik1 bir sekilde uyunuz. Ilac1 daha yiiksek
dozlarda ve 7 giinden fazla kullanmayiniz. Bagka sorulariniz varsa liitfen doktorunuza danisiniz.

ETNA COMBO ile tedavi sirasinda karaciger hasarini gosteren belirtileri (6rnegin istah kaybi,
bulanti, kusma, karin rahatsizlig1, yorgunluk, koyu renkli idrar, sarilik, kasint1) fark ederseniz
hemen ETNA COMBO’yu kullanmay1 birakmalisiniz ve bu tiir belirtilerin herhangi biri ortaya
cikarsa tibbi yardim almalisiniz.

Eger tedavi sirasinda ishal ortaya ¢ikarsa ETNA COMBO ile tedaviyi kesiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ETNA COMBO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ETNA COMBO’nun yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz bu
ilac1 almayiniz.

- Dogum kontrolii uygulamayan, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan bir kadinsaniz bu ilaci
almayiniz.

Bu ila¢ dogmamis ¢ocugunuza zarar verebilir.
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Bu ilag, sperm hiicrelerine potansiyel hasar (anormal sayida kromozom) nedeniyle erkek
dogurganliginda sorunlara neden olabilir. Bu bulgu, laboratuvar calismalarina dayanmaktadir
(bkz. Boliim 2 ““Uyarilar ve 6nlemler’”).

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz bu ilact kullanmayiniz. Bunun nedeni ilacin anne siitiine gegmesidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Klinik caligmalara gore, tiyokolsikosidin ruhsal aktiviteye bagli motor etkiler ile ilgili
(psikomotor) performans iizerine etkisi yoktur. Ilag yaygin olarak uyuklamaya ve sersemlige
neden olabildiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

ETNA COMBO’nun i¢eriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ETNA COMBO laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1t dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
ETNA COMBO ile etkilesimi olabilecek bazi ilaglar:
e Agn kesici, kan sulandiricr ilag, aspirin (asetilsalisilik asit) gibi,
e Kan sulandirici ilaglar (antikoagulanlar)
e Idrar soktiiriiciiler (diiiretikler)
e Lityum igeren ilaclar
e Metotreksat (kanser tedavisinde kullanilir)
e Hepatotoksik ilaglar (karacigere zarar veren ilaglar)
e Siklosporinler (bagisiklik sistemini baskilayan bir ilag)
e Diger steroid olmayan antienflamatuar ilaglar

e ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II antagonistleri (yliksek tansiyon tedavisinde
kullanilir)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar ETNA COMBO ile etkilesim gosterirler.

ETNA COMBO’nun kas-iskelet sistemi iizerinde kas gevsetici etki gosteren diger ilaglarla
birlikte alinmasi, birbirlerinin etkisini artirabileceklerinden dolayr onerilmemektedir. Aym
sebepten oOtiirti, diiz kaslar iizerine etkili olan bir diger ilacla birlikte kullanilmast durumunda,

istenmeyen etkilerin goriilme sikliginin artmasi ihtimaline kars1 dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ETNA COMBO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
Yetigkinlerde onerilen doz giinde 2 defa 1 tablet (100 mg nimesulid/8 mg tiyokolsikosid)’dir.
Onerilen tedavi siiresi 5-7 giindiir. Ilac1 7 ardisik giinden fazla kullanmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e ETNA COMBO sadece agizdan kullanim i¢indir. Tabletleri ¢ignemeyiniz.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile), yemeklerden sonra aliniz.

Onerilen dozu agsmayiniz ve uzun siireli kullanimdan kaginimiz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Bu ilac1 16 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
ETNA COMBO’nun yash hastalardaki giivenilirlik ve etkinligi incelenmemistir.

Ozel kullanim durumlari;

Bobrek/Karaciger yetmezligi
ETNA COMBO’nun bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkililigi
incelenmemistir.

Eger ETNA COMBO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETNA COMBO kullandiysaniz:
ETNA COMBO ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ETNA COMBO’yu asir1 dozda kullandiysaniz, genellikle uyusukluk, uyku hali, bulanti, kusma
ve karin agrisi meydana gelir. Mide kanamasi gerceklesebilir. Nadir olmakla birlikte
hipertansiyon, akut bobrek yetmezligi, solunum bozuklugu ve koma ortaya c¢ikabilir. Bu
durumda semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. Spesifik bir antidotu yoktur. ETNA
COMBO’nun alimmasindan sonraki 4 saat icerisinde kusturma ve/veya aktif komiir kullanilmas1
yararli olur. Bu konuda doktorunuz ya da eczaciniz size yardimci olacaktir.

ETNA COMBO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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ETNA COMBO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ETNA COMBO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ETNA COMBO'yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmayi veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi,

e Kaginti, deri ve mukoza iizerindeki sismeler (anjiyondrotik odem), ciddi alerjik
reaksiyonlar (anaflaktik sok),

e Kurdesen (iirtiker)

e Bayginlik (vazovagal senkop),

e Havale (nobet) (bkz. 2. ETNA COMBO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler),

e Kan basincinda diisiis (hipotansiyon), gecici olarak bilingte bulaniklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin Nimesulid, Tiyokolsikosid'e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Nimesulid ve tiyokolsikosid kullanan hastalarda goriilen yan etkiler:

Yaygin:

e [shal, bulanti, kusma

e Karaciger enzimlerinin artisi
e Uyuklama hali

e Mide agris1
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Yaygin olmayan:

e Sersemlik hali

e Hipertansiyon (tansiyon yliksekligi)

e Nefes darligi, nefes almada giicliik

o Kabizlik, gaz, gastrit

o Kasinti, dokiintii, terleme artis1
e Odem,

Seyrek:

e Kansizlik, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis

¢ Kan potasyum diizeyinin normalin iistiinde olmasi

¢ Endise, sinirlilik, kabus gérme

e Bulanik gérme

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Kanama, kan basincinin dalgalanmasi, deride kizarmalar

e Deri lizerinde olusan kizariklik, egzama

e Agrili idrar yapma, idrarda kan goriilmesi, idrar yapamama
o Keyifsizlik, bitkinlik
e Deri dokiintiileri

e Tansiyon diistikligi

e Ajitasyon (huzursuz davranis ruh hali) ve gegici biling bulaniklagsmasi

e Mide yanmasi

Cok seyrek:

Trombosit sayisinda azalma, kandaki tiim hiicrelerde azalma, ates, deride igne basi seklinde
kirmizi morarmalar, biling bulaniklifi, bas agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile
goriilen hastalik

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi

Bas agrisi, uyku hali, ensefalopati (Reye Sendromu: Beyin ve karaciger fonksiyonlarinin
bozulmasi)

Gorme rahatsizliklar

Bas donmesi

Astim ve nefes darlig1

Karin agrisi, hazimsizlik, agz1 i¢inde iltihaplanma, kanamaya bagl katran renkli digki, mide
kanamasi, ince barsagin mideyle birlestigi yerde iilser olugsmasi ve bagirsak delinmesi, gastrik
tilser ve mide delinmesi

Sarilik, kotiilesen sarilik, safra akiginin yavaslamasi

Deri {izerinde olusan kurdesen, alerji sonucu yiliz ve bogazda sisme, genelde kendiliginden
gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu, Stevens
Johnson sendromu, deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik

Bobrek yetmezligi, idrar atiliminda azalma, bobrek iltithaplanmasi

Viicut sicakliginda diisme
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Bilinmiyor:

Kasinti, deri ve mukoza lizerindeki sismeler (anjiyondrotik 6dem)

Bayginlik (vazovagal senkop)

Havale (ndbet)

Mide (karin) bélgesinde agr1 veya rahatsizlik hissi, istah kaybi, bulanti, kusma, ciltte veya goz
aklarinda sararma (sarilik), idrarin normalden koyu renkte olmasi, kasinti, ates ve yorgunluk
(bunlar karaciger sorunlarinin belirtileri olabilir)

Anaflaktik soku iceren anaflaktik reaksiyonlar

Karaciger hasari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

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

hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ETNA COMBO’nun saklanmasi
ETNA COMBO'’ yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETNA COMBO ’yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ETNA COMBO’yu kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : GENVEON {lac San. ve Tic. A.S.

Maslak — Sartyer/ISTANBUL
Tel: 0212 376 65 00
Faks: 0212213 53 24

Uretim yeri  : SANOVEL Ilag San. ve Tic. A.S.

Silivri/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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