ENDOL SUPOZITUAR 100 MG

Kisa Uriin Bilgisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ENDOL® SUPOZITUAR 100 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her bir supozituar;

100 mg indometazin igermektedir.
Yardimc1 maddeler i¢in, Bkz. 6.1

3. FARMASOTIK FORM

Beyaz-krem renkli, tizeri baskili, homojen goriiniislii torpido bigiminde supozituarlar.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

ENDOL, akut ve kronik romatoid artrit, ankiloz ile birlikte olan veya olmayan spondilit,
osteoartrit ve kalca mafsalinin dejeneratif hastaliklarinda; gut’ta; peritendonit, kapsiilit, bursit,
sinovit, tendosinovit gibi akut ve kronik hastaliklarda, ayrica psoriasis ile birlikte goriilen

artrit’de kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Tavsiye edilen giinliikk doz, giinde 1 veya 2 supozituardir. Son doz gece yatarken verilmelidir.
Boylece gece agrilar1 ve bu gibi hastalarda sabahleyin goriilen mafsal sikayetleri 6nlenmis

olacaktir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Proktitis veya rektal kanama hikayesi olan kisilerde, ileri derecede karaciger, bobrek, kalb ve
dolagim yetersizliginde, aspirin allerjisine bagli brons astmasi vakalarinda, mide-duodenum
tilserleri ve gastritte kontrendikedir. Kiigiik cocuklarda, hamilelerde ve siit verme déneminde
kullanilmamalidir.

Non-steroid antienflamatuar ajanlar, gastrointestinal iilserasyon ve kanamaya meyli olan
kisilere verilmemelidir.

14 yasin altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri

Hepatik ve renal fonksiyon bozuklugu olan hastalarda, epilepsi ve parkinsonda, ruhsal
problemleri olanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siire kullananlarin kanlarmin kimyasal
analizleri, bobrek fonksiyon testleri periyodik olarak yapilmalidir. Herhangi bir bozukluk
saptandig1 takdirde tedavi derhal kesilmelidir. Non-steroid antienflamatuar ajanlar karaciger
bozuklugu olan kisilere, ancak ¢ok gereklilik arzettigi zaman verilmeli ve uzun siire bu
ilaglarla tedavi gorenlerin karaciger fonksiyonlar1 periyodik olarak kontrol edilmelidir. Non-
steroid antienflamatuar ajanlarin, diger ilaglarla etkilesmesi, diger hastaliklarin tedavilerini
etkileyebilir. Enfeksiyon mevcudiyetinde, bu enfeksiyonu maskeleyerek agir sepsislere yol
acabilecegi ve diger biitlin antienflamatuar ilaclar gibi peptik iilser semptomlarini
gizleyebilecegi unutulmamalidir.

Non-steroid antienflamatuar ajanlarin yan etkileri yashh kimselerde daha sik olarak

goriildiiglinden; bu kisilerde her zaman etkili olan en diisiik doz kullanilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Aspirin ve diger salisilatlarla birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

Indometazin, diflunisal ile birlikte verildiginde, renal klirens azalmakta ve indometazinin
plazma konsantrasyonu artmaktadir. Bazi hastalarda fatal gastrointestinal kanamalar
gortilebilmektedir. Bu nedenle iki ilag birlikte kullanilmamalidir. Probenesid, indometazinin
plazma konsantrasyonunu arttirmaktadir.

Indometazin, oral antikoagiilanlarin tesirini ve lityumun plazma konsantrasyonlarini
arttirabilmekte, bazi hastalarda furosemid ve tiazidlerin natritiretik ve antihipertansif etkisini
azaltabilmektedir.

Indometazin plazma renin aktivitesinde furosemidin neden oldugu artmay1 bloke ettiinden,
bu husus hipertansiyonlu hastalarda plazma renin aktivitesi tayin edilirken gozoniinde
tutulmalidir.

Antienflamatuarlar, beta blokerlerin ve kaptoprilin antihipertansif etkisini azaltabildiginden,
birlikte kullanildiklarinda, hipertansiyon tedavisinden yeterli sonucun alinip alinmadig
dikkatle takip edilmelidir.

Azotemi ve kreatinin klirensinde azalmaya yol acabildiginden, indometazin ve triamteren
birlikte kullanilmamalidir.

Laboratuar testleri : Bir veya daha fazla karaciger testinde sinirli yilikselme goriilebilir.

(SGPT, SGOT) Deksametazon supresyon testinde hatali negatif sonug alinabilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye

1. ve 2. trimesterde gebelik kategorisi B

3. trimesterde gebelik kategorisi D

Gebelik Kategorisi B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Indometazin i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebelik donemi:

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik Kategorisi D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kontrolii (Kontrasepsiyon)
Indometazolin’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan ilizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

Gebelik donemi:

Indometazin, hamileligin 3. trimestrinda fetus iizerinde ductus arteriosusda kasilma, pulmoner
hipertansiyon, kanama ile sonuglanan platelet disfonksiyonu, intrakranyal kanama, nekroza
yol agan enterokolit riskinde artis, renal disfonksiyon, renal disgenez, oligohidramnios,

gastrointestinal kanama gibi etkilere yol acabilmektedir.

Laktasyon donemi:

Endol Supozituar siite gegmesi nedeniyle emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Supozituar kullanimina bagli tenesmus, proktitis, rektal kanama, yanma, agri, rahatsizlik,

kasint1 goriilebilir.
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Indometazin kullanimi ile goriilebilen belli bash yan tesirler ise sunlardir:

Gastrointestinal : Bulanti, dispepsi, karin agrisi, konstipasyon, daha ender olarak anoreksi,
flatiilans, peptik iilser, gastro-enterit, rektal kanama, proktit; 6sofagus, mide, duodenum veya
ince barsaklarda perforasyon ve kanama; obstrikksiyon ve stenozla birlikte intestinal
iilserasyon.

Merkezi Sinir Sistemi : Bas agrisi, bag donmesi, uyku hali, depresyon, yorgunluk hali, daha
seyrek olarak anksiete, adale zafiyeti, uykusuzluk, sersemlik hali, mental konfiizyon, tinnitus
gortlebilir.

Daha diisiik oranlarda rastlanabilen yan etkiler ise sunlardir :

Kardiyovaskiiler : Hipertansiyon, tagikardi.

Metabolik : Odem, kilo alma, flas hali, terleme.

Dermatolojik : Kasinti, deri dokiintiisii, tirtiker, ekimoz.

Hematolojik : Lokopeni, kemik iligi depresyonu, gastrointestinal kanamaya bagli anemi.
Hipersensitivite : Angioddem, kan basincinda ani diigmeler, akut solunum zorlugu.
Genito-iiriner : Hematiiri, vajinal kanama.

Ozel Duyular-Okiiler : Korneal birikimler olusmasi, retinal bozukluklar.

Diger : Memelerde hassasiyet ve biiylime, burun kanamasi.

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Semptomlara bagl destekleyici tedavi Onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Non-selektif COX inhibitdrleri

ATC kodu: MO1ABO1

ENDOL Supozituar’in  etkin maddesi olan indometazin, antienflamatuar ve analjezik
ozelliklere sahip bir maddedir. Kimyasal yapisi halen kullanilmakta olan kortikosteroidler,
fenilbutazon ve diger antienflamatuarlardan tamamen farklidir.

ENDOL, c¢esitli romatizmal hastaliklar sirasinda goriilen semptomlarin gecistirilmesini ve

enflamatuar bulgularin hafifletilmesini saglar.
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5.2 Farmakokinetik ozellikler
Emilim
Oral veya rektal yoldan verildiginde kisa siirede absorbe olur. Supozituar formunun

kullanilmasi halinde tesiri daha uzun siire devam eder.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Miistahzarin igerdigi etkin madde klinikte uzun yillardir kullanilan bir maddedir. Hakkindaki
caligmalar tamamlanmistir. Kullanimlar ile ilgili olarak goriilebilecek olumsuz etkiler ilgili

boliimlerde yer almaktadir (4.4, 4.6, 4.8, 4.9).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Witepsol W 45

Witepsol E 76

Cetomacrogol 1000

Tween 80

6.2 Gecimsizlikler
Ilag etkilesimleri ile ilgili bilgiler 4.5 no.lu bélimde belirtilmektedir. Indometazin’in

kullanilan yardimc1 maddeler ile ge¢imsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii
60 Ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1iktan koruyarak saklaymniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Opak PVC / PE strip
Her bir karton kutu; 10 adet supozituar (2 Strip X 5 Supozituar) igermektedir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Gegerli Degildir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece-ISTANBUL
Tel: 021269292 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
89 /56

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k Ruhsatlandirma Tarihi; 22.05.1968

Son Yenileme Tarihi: 15.08.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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