Dorman vasitosinin istifadosi iizra tolimat (xostolor tigiin)

ETORIAKS ortiiklii tabletlor
ETORIAX®

Beynolxalq patentlasdirilmomis adi: Etoricoxib

Torkibi

Tasiredici madda: 1 oOrtiiklii tabletin torkibindo 30 mqg, 60 mq, 90 mq vo ya 120 mq
etorikoksib vardir.

Komok¢i  maddalor:  mikrokristallik — sellilloza, susuz kalsium hidrofosfat, natrium
kroskarmelloza, natrium stearil fumarat, susuz kolloidal silisium dioksid.

Ortiik: polivinil spirti, titan dioksid (E171), makroqol 3000, talk, sar1 demir oksidi E172 (60
mq tabletlords) vo quirmizi domir oksidi E172 (90 mq va 120 mq tabletlordo).

Tasviri
Etoriaks ortiiklii tabletlori dord dozada movcuddur:

30 mgq ortiiklii tabletlor — ag vo ya demok olar ki, ag rongli, ikitorafli azca gabariq, konarlari
¢op, yumru, Ortiiklii tabletlordir.

60 mq ortiiklii tabletlor — sarimtil-qohvayi rangli, ikitorafli qabariq, kenarlar1 ¢op, yumru, bir
torafinds "60" oymasi olan ortiiklii tabletlordir.

90 mq ortiiklii tabletlor — ¢ohray1 rangli, ikitorafli qabariq, konarlari ¢ap, yumru, bir torafinda
"90" oymasi olan ortiiklii tabletlordir.

120 mq ortiiklii tabletlor — qirmizi-qohvayi rongli, ikitorofli azca gabariq, konarlari ¢op vo bir
torofindo ¢ortmo olan yumru, oOrtiiklii tabletlordir. Cortmo tableti bolmok iiclin nozordo
tutulmay1b.

Farmakoterapevtik gqrupu

[ltihaboaleyhina vo antirevmatik preparatlar, geyri-steroidlor, koksiblor
ATC kodu: MO1AHO05.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikasi

Tasir mexanizmi

Klinik dozalarda etorikoksib peroral, siklooksigenaz-2-nin (SOG-2) selektiv inhibitorudur.

Biitiin klinik farmakoloji todqiqatlarda etorikoksib giindo 150 mq dozada SOG-1-i inhiba
etmodon dozadan asili olarag SOG-2-nin inhiba olunmasina sobab olmusdur. Etorikoksib
mada prostaglandinini inhibs etmamisdir va trombositlorin funksiyasina tasir géstormomisdir.
Siklooksigenaza prostaqlandinlorin amolo golmasino géra cavabdehlik dasiyir. Iki izoforma
mioyyon edilmisdir, SOG-1 vo SOG-2. SOG-2 ilk ndvbodo iltihab, qizdirma, agrinin
prostanoid mediatorlarinin sintezino gors cavab veran va iltihabsleyhino stimullarla yaranan
fermentin izoformasidir. SOG-2 hamg¢inin ovulyasiyada, arterial axmin implantasiyasi vo
baglanmasinda, boyrok funksiyasmmin vo morkezi sinir sistemi  funksiyasinin
tonzimlonmasinds (qizdirma, agri hissi vo koqgnitiv funksiyanin induksiyasi) istirak edir.
Homginin xoranin sagalmasinda da istirak edo bilor. SOG-2 insan modasindo, xora otrafinda
olan toxumalarda miioyyon olunub, lakin xoranin miialicasindo effektivliyi miioyyon
olunmamisdir.

Klinik effektivliyi va tahliikasizliyi
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Effektivliyi

Osteoartritdon (OA) oziyyot ¢okon xostolordo giindo bir dofo 60 mq etorikoksibin gobulu
agrilarin azalmasina vo xostonin voziyyatinin yaxsilasmasina ohomiyyotli dorocodo tosir
gostormisdir. Bu miisbot effektlor terapiyanin ikinci gilinlindo miisahido olunmus vo 52 hofto
orzindo saxlanmisdir. Giinds bir dofo 30 mq etorikoksibin gobulu ilo bagl tadgiqatlar 12
haftolik miialica dovriinds plasebo ilo miiqayisoeds (oxsar qiymotlondirme tisullarini istifads
etmoklo) daha yaxsi effektivlik niimayis etdirmisdir. Optimal dozanin miisyyon olunmasi ilo
bagh todqigatda 6 hoftodon artiq miiddst orzinds etorikoksibin 60 mq dozasi 30 mq doza ilo
miiqayisado hor 3 parametrdo daha yaxsi notico gostormisdir. Bilok-ol daragi oynaglarinin
oseoartrozu zamani 30 mq dozanin tosiri Oyronilmomisdir.

Revmatoid artritdon aziyyat ¢okon xastalordo 60 mq vo 90 mq etirikoksibin giinds bir dafs
gobulu zamani iltihabin, agrilarin ohomiyyatli dorocads azalmast vo harokatliliyin
yaxsilagsmasi tomin edilmisdir. 60 mq vo 90 mq dozalarin dyronilmasi ilo bagh todqgiqatda bu
miisbot effektlor biitiin 12 hoftolik miialico dovrii orzinde saxlanilmigdir. Birdofalik 60 mq
dozanin 90 mq doza ilo miiqayisasi aparilan todqiqatda hor iki doza plasebodan daha effektiv
olmusdur. Orta yaxsilasma gostoricisi 2,71 mm (95% II: -4,98 mm, -0,45 mm) olmagla (0 -
100 mm vizual analoq skalasi vasitasilo aldo olunub) 90 mq doza xastonin agrilarinin iimumi
qiymatlondirilmasi baximindan 60 mq dozadan daha {istiin olmusdur.

Sokkizgiinliik miialico dvriinds kaskin podagra artriti xastaliyindon aziyyat ¢okon xastolordo
etorikoksibin 120 mq dozasinin giinds bir dofo qobulu zamani iltihabin vo oynaqlarda
miilayim vo kaskin agrilarin azalmas1 miisahido olunmusdur. Effektivlik indometasinin giindo
tic dofs 50 mq dozada gobulu zamani olds olunan effektivlik ilo oxsar idi. Agrilarin azalmasi
miialico basladigdan dord saat sonra geyd olunmusdur.

Ankilozlasdirict spondilitdon aziyyst ¢okon xostolords etorikoksibin 90 mq dozasiin giindo
bir dofo qobulu bel agrilarin, iltihabmn, sortliyin azalmasina, eloco do funksiyalarin
yaxsilagmasina ohomiyyatli dorocods tosir gostormisdir. Etorikoksibin klinik effektivliyi
miialiconin ikinci gilinlindo miisahido olunmusdur vo 52 hoftolik miialico dovrii orzindo
saxlanilmisdir. 60 mq dozanin 90 mq doza ilo miiqayisosi aparilan ikinci todqiqatda
etorikoksibin hor iki dozasi giin orzindo naproksenin 1000 mq dozasinin gobulu zamani oldo
olunan natica ilo oxsar effektivlik gostormisdir. 6 hafto arzinds etorikoksibin giindalik 60 mq
dozasina geyri-adekvat reaksiya gostoron xostolords giindolik doza 90 mq-dok artirildigda bel
agrilarinin azalmasinda, 60 mq doza ilo sonraki miialico ilo miiqayisado orta hesabla -2,70
mm olmagla (95% II: -4,88 mm, 0,52 mm) daha yaxs1 natico gostormisdir (0 - 100 mm vizual
analoq skalasi vasitasilo aldo olunub).

Stomatoloji amoliyyatlar sonras1 agrilarin dyronilmosi ilo bagl klinik todqiqatda etorikoksibin
90 mq dozas1 ii¢ glin orzindo toyin edilirdi. Baglangicda miilayim agrilar1 olan xostalordo
etorikoksibin 90 mq dozasi ilk 6 saat orzinde agrinin azaldilmasi gostoricisine uygun olaraq
(TOPARG®6) ibuprofenin 600 mq dozasi ilo eyni agrikasici tasir gostormisdir (16,11 16,39 ilo
miigayisados 16,11; P=0,722) vo effektivlik baximindan parasetamol/kodein kombinasiyasinin
600 mg/60 mq dozasindan (11,00, P<0,001) vo plasebodan (6,84, P<0,001) daha {istiin
olmusdur. Tadqiq olunan preparatlarin gobulundan sonra 24 saat orzindo toxirssalinmaz
terapiya t¢lin agrikosici preparatlar tolob olunan xostolorin faiz nisboti 76,2% toskil etmis
plasebo qrupu ilo miigayisads belo olmusdur: etorikoksibin 90 mq dozasinin gobulu zamani
40,8%, ibuprofenin 600 mq dozasmnin hor 6 saatdan bir gobulu zamam 25,5% vo
parasetamol/kodein kombinasiyasinin 600 mq/60 mq dozasinin hor 6 saatdan bir qobulu
zamani 46,7%. Bu todqigatda 90 mq dozanin gobulu zaman tosirin orta baglangic miiddoti
(agrinin nazaragarpacaq doracods azalmasi) doza gobulundan sonra 28 daqiqo toskil etmisdir.
Tohliikasizlik

MEDAL Programi (Artrit zamanm Etorikoksib va Diklofenakin Uzunmiiddatli Tayinatinin
Qiymoatlondirilmasi tizra Coxmillatli Program)



MEDAL Programi ii¢ randomizoedilmis, aktiv sokildo nozarot edilon ikili kor todqigatin
imumi noticolori {izro iirok-damar (UD) xostoliklori ilo bagl tohliikesizliyin
giymotlondirilmosinin perspektiv proqramidir: MEDAL, EDGE II vo EDGE.

MEDAL todgigatlarinin davamiyyot miiddoti UD xostoliklori {izro parametrlorin oldo
olunmasi ilo miioyyan olunmusdur. Todqgiqatda orta hesabla 20,3 ay orzindo (maksimum 42,3
ay, median 21,3 ay) 60 mq (OA) va ya 90 mq (OA vo RA) dozada etorikoksib vo ya giindo
150 mq dozada diklofenak gobul edon 17804 OA vo 5700 RA xosto istirak edib. Bu
tadqiqatda yalniz hor hansi arzuolunmaz hallar naticesinds yaranan ciddi olave tasirlor vo
dayandirma hallar1 geyds alinmisdir.

EDGE vo EDGE II todgiqatlarinda etorikoksib vo diklofenakin moado-bagirsaq traktinda
tolerans1 miiqayiso edilmisdir. EDGE todqiqat1 9,1 ay orzindo (maksimum 16,6 ay, median
11,4 ay) giindo 90 mq dozada (OA zamani tovsiys olunan dozadan 1,5 dofs artiq) etorikoksib
gobul edon 7111 OA xastoni shato etmisdir. EDGE II todqiqati orta hesabla 19,2 ay orzinds
(maksimum 33,1 ay, median 24 ay) giindo 90 mq dozada etorikoksib vo ya 150 mq dozada
diklofenak gobul edon 4086 RA xastoni ohato etmisdir.

Birlosmis MEDAL Programinda orta hesabla 17,9 ay (maksimum 42,3 ay, median 16,3 ay)
orzinds OA vo RA ils 34701 xosto miialico almisdir, onlardan toqribon 12800 24 aydan artiq
middotdo mialico almigdir. MEDAL Proqramina colb edilmis xostolorin baglangic
gostoricilorinda genis spektrli UD vo made-bagirsaqla baglh risk amillori geyd olunmusdur.
Bu yaxinda miokard infarkti kegiron, eloco do todqigata daxil olmazdan avval 6 ay orzindo
aorta-koronar suntlama omoliyyatina vo ya perkutan koronar miidaxiloys moruz qalan xostalor
cixarilmigdir. Todqiqatda qastroprotektor preparatlardan vo kigik dozalarda aspirindon istifads
etmoya icazo verilmisdir.

Umumi tahliikasizlik

Trombotik iirok-damar xostoliklorinin yaranma tezliyi baximindan etorikoksib vo diklofenak
arasinda ohomiyyatli forq askar edilmomisdir. Kardiorenal sindromla bagli olave tosirlor
etorikoksibin toyinati zamani diklofenaka nisboton daha ¢ox miisahido edilmisdir; bu effekt
dozalanmadan asil1 olub (bax: spesifik naticalor bélmasi). Made-bagirsaq trakti vo qaraciyor
ilo bagli alava tosirlor diklofenakin toyinati zamani etorikoksibo nisbaton daha ¢ox miisahido
edilmisdir. EDGE vo EDGE 1II todqgiqatlarinda arzuolunmaz hallarin, eloco do MEDAL
tadqiqatinda ciddi vo miialiconin dayandirilmasini tolob edon alava tesirlorin yaranmasi tezliyi
etorikoksibin toyinati zamani diklofenaka nisboton daha ¢cox miisahids edilmisdir.

Urok-damar sistemi ilo bagl tohliikesizliyin qiymotlondirilmasi iizrs naticalar:

Tosdiq edilmis arzuolunmaz, ciddi trombotik {lirok-damar xastoliklorinin (o ciimlodon {irak,
beyin-damar vo periferik damar xostoliklori) tezliyi etorikoksib vo diklofenak gobul edon
gruplar arasinda oxsar olub (naticolor asagidaki codvalds verilmisdir). Trombotik xastoliklorin
tezliyino osason lirok-damar xastoliyi riski olan xostolor kateqoriyasi daxil olmagqla, biitiin
tohlil edilon yarimqruplarda etorikoksib va diklofenak arasinda statistik shomiyyatli forq askar
edilmomisdir. Etrikoksibin 60 mq ve 90 mq dozasinin gabulu zamani va diklofenakin 150 mq
dozasinin gobulu zamani tosdiq edilmis arzuolunmaz, ciddi trombotik {irok-damar xastaliklori
ticlin nisbi risk oxsar olmusdur.

100 xosto-ili iizro xostoliklorin say1; ll=etibarliliq intervali

N=protokolun toloblorini yerina yetiron xasto qrupuna daxil edilmis xostolorin imumi say1
Protokolun talablorini yerina yetiron zaman: todqiq edilon terpiya fonunda vo dayandirilmasi
anindan 14 giin arzindo yaranmis biitiin hallar (6yranilon preparatt <75% qobul edon xastolor
vo vaxtin >10% miiddotdo todgiqata daxil edilmoyon QSIOP qobul edon xastolor
cixarilmisdir).

Toyin edilmis mialicodon asili olaraq: tadqiqatin sonunadok yaranan biitiin tosdiq edilmis
hallar (Oyronilon preparat gobulunun dayandirilmasi sonrasi todqiqata daxil olmayan
miidaxiloloro moruz qalmis xostolor daxildir). Randomizoedilmis timumi xosto sayi,
etorikoksib lizra n= 17412, diklofenak iizrs iso 17289 olmusdur.



Etorikoksiblo vo diklofenakla miialico alan qruplar arasinda UD(iirok-damar) xostaliklori ilo
bagli 6liim hallar1 vo imumi 6liim hallar1 oxsar olmusdur.

Kardiorenal xastaliklor

MEDAL tadqgiqatina daxil olan xaostolorin toqribon 50%-in baslangic gostoricilarindo
anamnezdo hipertenziya geyd olunmusdur. Hipertenziya ilo bagli arzuolunmaz hallarin
yaranmas1 noticoesinde dayandirma hallarinin tezliyi etorikoksib qebulu zamani diklofenaka
nisbaton statistik ohomiyyat baximindan daha yiiksok olub. Kaskin iirok ¢atismazligi ilo baglh
arzuolunmaz hallarin (dayandirma hallar1 vo ciddi xastoliklor) yaranma tezliyi etorikoksibin
60 mq dozas1 vo diklofenakin 150 mq dozasi ii¢lin oxsar olmusdur, lakin diklofenakin 150 mq
dozasi ilo miiqayisado etorikoksibin 90 mq dozasi ii¢lin daha yiiksok olmusdur (MEDAL
todqgigatinin OA qrupunda diklofenakin 150 mq dozas1 ilo miigayisods etorikoksibin 90 mq
dozasi statistik olaraq daha ohomiyyotli olub). Koskin tirok catismazligi ilo bagh tosdiq
edilmis arzuolunmaz hallarin (ciddi vo xostoxanaya yerlosdirmo vo ya toxirasalinmaz yardim
sObosino miiracioti tolob edon hallar) tezliyi diklofenakin 150 mq dozasi ilo miigayisodo
etorikoksib qobulu zamani cuzi yiiksok olmusdur; bu effekt dozadan asili olub. Odemlorlo
bagli arzuolunmaz hallarin yaranmasi naticasinds dayandirma hallariin tezliyi diklofenakin
150 mq dozasi ilo miiqayisado etorikoksib qobulu zamani daha yiiksok olmusdur; bu effekt
dozadan asil1 olub (statistik olaraq etorikoksibin 90 mq dozas: iigiin shomiyyat kosb edorkon,
etorikoksibin 60 mq dozasi iigiin heg¢ bir chomiyyot kasb etmoyib).

EDGE vo EDGE 1I todqiqatlarinda kardiorenal tohliikesizliyin qiymatlondirilmasi iizro
naticolor MEDAL tadqiqatinin naticolorine uygun olmusdur.

MEDAL Proqraminin ayri-ayri todqiqatlarinda hor hans1 miialico qrupunda etorikoksibin (60
mq va 90 mq) qobulu zaman1 miitloq dayandirma hallar1 belo olmusdur: hipertenziya ilo bagl
2,6%-dok, 6demls bagli 1,9%-dok vo koskin lirok ¢atigmazlig: ilo bagli 1,1%-dok. 90 mq
dozada etorikoksib gobul edon xostolordo miialiconin dayandiriima tezliyi 60 mq dozada
etorikoksib qobul edon xastolors nisbaton daha yiiksok olmusdur.

MEDAL Proqraminda moda-bagirsaq traktinda tolerantligin qiymatlondirilmasi tizra naticolor:
MEDAL Programina daxil olan hor ii¢ tadqiqatda MBT 1ilo bagl (mss. dispepsiya, garin
nahiyasinds agri, xora) hor hansi klinik arzuolunmaz halin yaranmasi noticesindo miialiconin
dayandirilma tezliyi etorikoksibin qobulu zamani diklofenaka nisboton daha asagi olmusdur.
Biitiin todqiqat dovrii orzinde MBT ilo bagli arzuolunmaz klinik hallarin yaranmasi
naticasindo miialiconin dayandirilma hallarinin tezliyi yiliz xosto-ili {izro belo olmusdur:
MEDAL tadqiqatinda etorikoksib qgobulu zamani 3,23 vo diklofenak qobulu zamani 4,96,
EDGE tadigaqatinda etorikoksib qobulu zamani 9,12 vo diklofenak gobulu zamani 12,28,
EDGE II tadqiqatinda etorikoksib gqobulu zamani 3,71 vo diklofenak qoebulu zamani 4,81.
MEDAL Programinda MBT ils bagl tohliikasizliyin qiymstlondirilmasi lizra naticalar:
Umumilikdo yuxart MBT ilo bagh arzuolunmaz hallar perforasiya, xora vo qanaxmalar kimi
mioyyon edilmigdir. Yuxart MBT ilo bagh agirlasmis arzuolunmaz hallara perforasiya,
kecilmozlik vo agirlasmis qanaxma daxil edilmisdir; yuxar1 MBT ilo bagh agirlasmamis
arzuolunmaz hallara iso agirlasmamis ganaxmalar vo agirlasmamis xoralar daxil edilmisdir.
Yuxart MBT ilo bagh arzuolunmaz hallarinin timumi yaranma tezliyi etorikoksib qgabulu
zaman1 diklofenaka nisboton daha asagi olmusdur. Etorikoksib vo diklofenak arasinda
agirlasmis hallarin yaranma tezliyi baximindan shomiyyast kosb edocok doracads forq qeyd
edilmomisdir. Etorikoksib vo diklofenak arasinda yuxart MBT (iimumilikdo agirlasmis vo
agirlasmamis) ilo bagli hemorragik arzuolunmaz hallarin yaranma tezliyi baximindan
ohomiyyot kosb edocok doracado forq geyd edilmomisdir. Eyni zamanda kicik dozalarda
aspirin qabul edon xastalards (toqriban 33%) yuxart MBT ilo bagh etorikoksibin iistiinliiyti
diklofenakla miiqayisoado statistik olaraq ohomiyyotsiz doracods olmusdur.

Yuxart MBT ilo bagh tosdiq edilmis agirlasmis vo agirlasmamis arzuolunmaz klinik hallarin
(perforasiya, xora vo ganaxmalar) yaranma tezliyi yiiz xosto-ili lizro belo olmusdur:
etorikoksib qobulu zamani 0,67 (95% Il 0,57, 0,77), diklofenak qobulu zamani 0,97 (95% I
0.85, 1.10) va bu gostaricilarin asasinda nisbi risk 0,69 (95% 11 0.57,0,83) toskil etmisdir.



Yaslh xostolordo yuxar1t MBT ilo baglh tosdiq edilmis arzuolunmaz hallarin yaranma tezliyi
Oyronilmisdir; etorikoksib vo diklofenak gebulu zamani yiiz xosts-ili lizro maksimal asagi
tezlik >75 yash xostolordo (miivafiq olaraq 1,35 [95% Il 0.94, 1.87] vo 2,78 [95% Il 2,14,
3,56] olmusdur.

Etorikoksib vo diklofenak gobul edon qruplar arasinda asagi MBT ilo bagh tosdiq edilmis
arzuolunmaz klinik hallarin (nazik vo yogun bagirsagin perforasiyasi, obstruksiya vo ya
ganaxma) yaranma tezliyi ohomiyyatli doeracado forqli deyildi.

MEDAL Programinda qaraciyarls bagl tohliikasizliyin qiymatlondirilmasi tizra naticalar:
Etorikoksib qgobulu zamani qaraciyorlo bagli arzuolunmaz hallarin yaranmasi noticoasindo
dayandirma tezliyi diklofenakla miigayisodo statistik olaraq daha asagi olmusdur. Birlosmis
MEDAL Programinda etorikoksib gobul edon xastalorin 0,3%-1 vo diklofenak gobul edon
xastolorin 2,7%-1 qaraciyarlo bagli arzuolunmaz hallarin yaranmasi sobabindon todqiqatda
istirakin1 dayandirmisdir. Arzuolunmaz hallarin yaranma tezliyi yiliz xoste-ili lizro belo
olmusdur: etorikoksib gobulu zamani 0.22 vo diklofenak qobulu zamani 1,84 (etorikoksib
gobulu zamam p-gostaricisi diklofenakla miiqayisade <0,001 olmusdur). Bununla bels,
MEDAL Proqraminda miisahids edilon qaraciyarlo baglh oksor arzuolunmaz hallar o qodar do
ciddi deyildi.

Trombotik iirak-damar xastaliklari ilo bagli tahliikasizlik tizra alava malumatlar

MEDAL Programinin todqiqatlari istisna olmagla, klinik todqiqatlarda toqribon 3100 xosto 12
hofto vo ya daha artiq miiddet orzinds giindo >60 mq etorikoksib qobul etmisdir. >60 mq
etorikoksib, plasebo vo ya tarkibinda naproksen olmayan QSIOP qabul edan xastalords tasdiq
edilmis, ciddi trombotik iirok-damar xostoliklorinin yaranma tezliyindo nozoragarpacaq
dorocodo forq askar edilmomisdir. Lakin giindo iki dofs 500 mq naproksen gobul edon
xostolorlo miigayisado etorikoksib gobul edon xostolords bu hallarin yaranma tezliyi daha
yiiksok olmusdur. SOG-1 inhibo edon bozi QSIOP vo SOG-2-nin selektiv inhibitorlar:
arasinda antitrombositar aktivlik forqi tromboembolik xastaliklorin yaranma riski olan xastalor
grupu tciin klinik ohomiyyat kosb edos bilor. SOG-2-nin selektiv inhibitorlar1 trombositar
tromboksana tasir gdstormodon sistemli (ola bilor ki endotelial) prostaglandinlorin amaolo
galmasini longidir. Bu miisahidolorin klinik shomiyyati miioyyen edilmayib.

Moada-bagirsaq trakti ilo bagh tohliikasizlik tizra alava malumatlar

12 hofto davam edon iki ikili kor endoskopik todqiqatda qastroduodenal xoranin kumulyativ
yaranma tezliyi giinds bir dofo 120 mq etorikoksib qabul edon xostalords giinds iki dofs 500
mq naproksen vo ya giinds ii¢ dofo 800 mq ibuprofen gobul edon xostolorlo miiqayisade daha
asagl olmusdur. Etorikoksib qobulu zamani xoranin yaranma tezliyi plasebo ilo miiqayisodo
daha yiiksok olmusdur.

Yaslilarda boyrak funksiyasinin 6yranilmasi

Paralel qruplar tizro randomizo edilmis ikili kor plasebo-nozarot edilon todqigatda 200
mekv/giin torkibli natrium gabul edon 60 yasindan 85 yasinadok olan xastolords etorikoksib
(90 mq), selekoksib (gilinds iki dofs 200 mq), naproksen (giinds iki dofa 500 mq) vo plasebo
ilo 15 giinliik terapiyanin natriumun sidiklo xaricolmasia, qan tozyiqine vo boyrok
funksiyasinin digor gdstoricilaring tosiri dyronilmisdir. Etorikoksib, selekoksib vo naproksen 2
hoftolik miialico dovrii orzindo natriumun sidiklo xaricolmasina oxsar tosir gostormisdir.
Todqiq edilon biitiin aktiv preparatlar plasebodan forqli olaraq sistolik gan tozyiqinin
artmasina gotirib cixarmigdir, lakin selekoksib vo naproksenlo miiqayisada etorikoksiblo
terapiya 14-cii giindo sistolik qan toziyiqindo statistik olaraq ohomiyyatli artima gatirib
cixarmagdir (sistolik qan tozyiqindo baslangic gostoricisi ilo miigayisado orta doyisiklik belo
olmusdur: etorikoksib — 7.7 mm.c.siit., sekoksib — 2.4 mm.c.siit., naproksen — 3.6 mm.c.siit.).
Farmakokinetikasi

Sorulmas:

Etorikoksib peroral gobul edildikds tez sorulur. Peroral qobul edildikdo biomonimsonilma
demok olar ki, 100% toskil edir. Stabil voziyyot aldo edilons godor giinds bir dofo 120 mq
dozada gobul edilmosindon sonra gan plazmasinda maksimal konsentrasiya (orta hondasi Cmax



= 3,6 mkq/ml) boyiiklor torafindon acqarina gobul edildikdon toxminon 1 saat sonra (Tmax)
misahido edilmigdir. Orta hondoesi AUCo-24 37,8 mkq s/ml togkil etmisdir. Kliniki dozalar
diapazonu hiidudlarinda etorikoksibin farmakokinetikas1 xotti olur. Qida (yliksok yagl) ilo
120 mq etorikoksib qobul edildikds sorulmanin daracasine tosir miisahido edilmomisdir.
Sorulma siirotinin doyismasi sobabindon Cmax 36% vo Tmax 2 saat artmisdir. Bu noticolor
klinik ohamiyyst kosb etmir. Klinik todqiqatlar zamani etorikoksib qida gebulundan asili
olmayaraq qobul edilmisdir.

Paylanmast

Etorikoksib konsentrasiyasi 0,05-don 5 mkqg/ml-o qodor oldugu zaman insan gan plazmasinin
ziilallart ilo 92% birlogir. Stabil voziyystdo paylanma hacmi (Vgss) insanda toqribon 120 1
toskil edir. Etorikoksib sicovul va dovsanlarda ciftdon, hoamginin sigovullarda hematoensefal
baryerdon kegir.

Biotransformasiyas:

Etorikoksib ekstensiv sokilds metabolizo olunur. Dozanin 1%-don az1 doyisilmomis preparat
soklindo sidik vasitosilo xaric olunur. Metabolizmin asas yolu CYP fermentlori vasitosilo
katalizasiya zaman1 6'-hidroksimetil téromosinin formalasmasidir. CYP3A4 etorikoksibin in
vivo metabolizmina yol agir. In vitro todgiqatlar gdstarir ki, CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 vo
CYP2C19 hamginin metabolizmin asas yolunu katalizasiya eds bilar, lakin onlarin in vivo
komiyyat tosiri dyronilmaib.

Insanda 5 metabolit miioyyon olunmusdur. Osas metabolit 6'-hidroksimetil téromosinin
sonraki oksidlogmasi zamani amalo galon etorikoksibin 6'-karboksil tursusunun téromosidir.
Bu asas metabolitlor SOG-2 inhibitorlarina shomiyyastli deracods tasir gostormirlor, yaxud da
zoif tosir gostarirlor. Bu metabolitlordon heg biri SOG-1-1 inhibs etmir.

Xaricolma

Radioizotopla nisanlanmis 25 mq etorikoksibin saglam koniillii soxslors birdofalik venadaxili
yeridilmosindon sonra, radioaktivliyin 70%-1 sidikls, 20%-1 iso nacislo, asason metabolitlor
soklindo xaric olunur. 2%-don az hisso doyisilmomis preparat soklindo xaric olunur.
Etorikoksibin xaric olunmasi, asason, metabolizm va sonradan boyroklor vasitasilo xaricolma
yolu ilo bas verir.

Stabil veoziyyotds etorikoksibin konsentrasiyasina yeddi giin orzindo giinde bir dofo 120 mq
dozada gobul edildikdo nail olunur vo toplama omsali togribon 2-ya borabor olur, bu iso
togribon 22 saat yarimxaricolma dovriine uygun golir. 25 mq dozanin venadaxili
yeridilmasindan sonra plazma klirensi toqriban 50 ml/daq togkil edir.

Xiisusi xasta qruplar

Yashlar

Yasli (65 yas vo yuxar1) vo gonc xastalords etorikoksibin farmakokinetikasi analojidir.

Cins

Qadin va kisilords etorikoksibin farmakokinetikas1 analojidir.

Qaraciyar ¢atismazligt

Qaraciyar funksiyas1 ylingiil doracads pozulmus (Cayld-Pyu skalasi {izra 5-6 bal) xastolords
60 mq dozada etorikoksib giinds bir dofo gobul edildikdo AUC gostaricisi, preparati eyni
dozada gobul edon saglam soxslorlo miigayisodo toxminon 16% yiiksok olub. Qaraciyor
funksiyasi orta doracods pozulmus (Cayld-Pyu skalasi {izro 7-9 bal) xastolordo 60 mq dozada
etorikoksib bir giindan bir qobul edildikdo AUC gostaricisi giindo 60 mq etorikoksib gabul
edon saglam soxslords oldugu kimi olmusdur. Xastolorin bu qrupunda giinds bir dofs 30 mq
etorikoksibin qobul edilmosi dyronilmomisdir. Qaraciyor funksiyasi agir doracodo pozulmus
(Cayld-Pyu skalasi iizro > 10 bal) xastolords klinik vo farmakokinetik moalumatlar yoxdur.
(bax: “Istifade qaydas1 vo doza” vo "Oks gostariglor” bolmalar).

Boyrak ¢catismazlhigi

Boyrok funksiyasi orta vo ya agir dorocodo pozulmus, homginin bdyrok catismazliginin
terminal morholosindos olan vo hemodializ aparilan xostolords 120 mq etorikoksibin birdofolik



dozasinin farmakokinetikasi saglam xostolorin farmakokinetikasindan ohomiyyatsiz doracodo
forqlonmigdir. Hemodializ xaricolmaya shamiyyatsiz doracods tosir gostorir (dializ klirensi
togribon 50 ml/doq toskil edir). (bax: “Oks gostorislor” vo “Xiisusi gostorislor vo ehtiyat
todbirlori” bolmaloar).

Usagqlar

12 yasa qodor usaqlarda etorikoksibin farmakokinetikasi Oyronilmoyib. 12-17 yas arasi
yeniyetmolorin istiraki ilo aparilmis farmakokinetik todgiqatda (n=16) glindo bir dofo 60 mq
etorikoksib qobul edon, badon ¢okisi 40-60 kq olan yeniyetmolords vo giinds bir dofo 90 mq
etorikoksib gobul edon, badon ¢okisi 60 kq-dan artiq olan yeniyetmolordo farmakokinetika,
giindo bir dofo 90 mq etorikoksib gobul edon boyiiklordo olan farmakokinetika ilo oxsar
olmusdur. Usaqlarda etorikoksibin tohliikasizliyi vo effektivliyi miioyyon olunmayib. (bax:
“Istifads qaydasi vo doza’bolmo).

Istifadasino gostorislar

e Etoriaks aktiv maddos olan etorikoksib ehtiva edir. Etoriaks SOG-2 selektiv inhibitorlari
adlanan dorman qruplarina aiddir. Onlar qeyri-steroid iltihabsleyhino preparatlar
(QSiOP) adlanan derman ailasing aiddir.

e Etoriaks osteortrit, revmatoid artrit, ankilozlasdirict spondilit vo podaqra xastaliklorindon
oziyyot ¢okon 16 yasdan yuxari xostolordo ozolo vo oynaqlarda agri vo sigkinliyin
(iltihabin) azalmasina komaok edir.

e Etoriaks hom¢inin 16 vo daha yuxari yasda olan xostslordo stomatoloji corrahiyyadon
sonra miisahids edilon miilayim agrilarin qisamiiddotli miialicosi {igiin istifads olunur.

Osteoartrit nadir?

Osteoartrit - oynaq xostoliyidir. O, siimiiklorin horoki hissolorini yumsaldan qigirdagin

todricon pargalanmasinin naticosidir. O, siskinliys (iltithaba), agriya, kdvralmaoya, sortlosmoyo

vo alilliya sobab olur.

Revmatoid artrit?

Revmatoid artrit - uzunmiiddatli iltihabi oynaq xostoliyidir. O, agrilara, sortlogsmoys, siskinliyo

vo oynaqlarda harokatliliyin azalmasina sabob olur. O, homginin badonin digor nahiyalorinds

iltthabin yaranmasina sabab ola bilar.

Podagqgra nadir?

Podagra - oynaqlarda qgofil, tokrarlanan agrili iltihab vo qizartilarin yaranmasi ilo miisayiot

olunan xastalikdir. O, oynaqlarda mineral kristallarin toplanmasindan irali galir.

Ankilozlagdirici spondilit nadir?

Ankilozlagdirici spondilit - onurga va iri oynaqlarin iltihabi xastoliyidir.

Oks gostarislor
Asagidaki hallarda Etoriaks gabul etmayin.
- ogor Sizin etorikoksiba vo ya bu dorman vasitasinin hor hansi digor inqridiyentino qarsi
allergiyaniz varsa (bax: “Torkibi”)
- ogor Sizin asetilsalisil tursusu vo SOG-2 inhibitorlar1 daxil olmagqla, qeyri-steroid iltihab
oleyhina preparatlara (QSIOP) qars1 allergiyaniz varsa (bax: Olava tasirlori”)
- ogor Siz modo xorasindan, yaxud da modo vo ya bagirsaqda gqanaxmadan oziyyaot
¢aokirsinizso
- ogor Siz agir qaraciyar xastaliyindon aziyyat ¢okirsinizso
- ogor Siz agir boyrok xastoliyindon oziyyat ¢okirsinizso
- ogor Siz hamilalik vo ya laktasiya dovriindesinizsa (bax: "Hamiloalik vo laktasiya
dovriindo istifadasi™)
- ogor Sizin yasiniz 16-dan azdirsa
- ogor Siz Kron xastaliyi, xorali kolit vo ya kolit kimi bagirsaq xastaliklorindon aziyyat
¢okirsinizso
- ogor Siz miialica yolu ilo nazarat edilmoayan yiiksok gan tozyiqindon aziyyat ¢okirsinizso
(qan tozyiqinizo adekvat nozarot edilmosindon omin deyilsinizso, hokim vo ya tibb
bacisina miiraciot edin)



- ogor hokiminiz iirok catismazligi (milayim vo ya koskin), stenokardiya (dos
nahiyasindoe agr1) daxil olmagqla irayinizls bagli problemlar agkar edibso

- ogor Siz iirok tutmasi, suntlama, periferik arteriyalarin aterosklerozu (arteriyalarin
daralmas1 vo ya tixanmasi sobabindon ayaq vo topuqlarda qan dovraninin pislogsmasi)
ke¢irmisinizsa

- ogor Siz insultun har hansi noviinii (o ciimlodon mini-insult, tranzitor igemik hamlos vo ya
TIH) kecirmisinizsa. Etorikoksib iirok tutmasi vo insult riskini artira bilor, bu sobobdon
do o, iiroklo bagli problemlori olan vo ya insult keciron soxslor torofindon istifads
edilmomalidir.

Ogor hesab edirsinizso ki, yuxarida sadalananlardan hor hansi biri Sizo aiddir, hokiminizlo
moslohatlosmoayonadok tabletlori gobul etmoyin.

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Etoriaks gabul etmozdon avval hokiminiz va ya aczacinizla maslshatlosin, agor ki:

- Sizds anamnezdo mado qanaxmasi vo ya xora miisahids edilirso.

- Sizdo, masolon, uzunmiiddatli qusma vo ya diareya noticosindo yaranan dehidratasiya
miisahidos edilirsa.

- Sizdo maye toplanmasi sabobindon yaranan siskinliklor miisahido edilirso.

- Sizde anamnezds koskin iirok catismazligi vo ya hor hansi digor iirok xostoliyi miisahido
edilirsa.

- Sizds anamnezds yiiksok gan tozyiqi miisahido edilirso. Etoriaks bozi insanlarda gan
tozyiqinin artmasina sobab ola bilar, xiisusilo yiiksok dozalarda gobul zamani.Bu halda
hokiminiz vaxtasiri olaraq sizin qan tozyiqinizo nozarot etmolidir.

- Sizde anamnezdas qaraciyor vo boyrok xastaliyi miisahide edilirsa.

- Siz infeksiya ilo slagodar miialice alirsinizsa. Etoriaks infeksiya alamati olan qizdirmani
maskalaya va ya gizlads biler.

- Sizdo diabet, yiiksok xolesterin soviyyosi miisahido edilirso vo ya c¢ox sigarot
¢okirsinizsa. Biitlin bunlar tirok xastalklorinin yaranma riskini artirir.

- Siz hamils qalmagi planlagdirirsinizsa.

- Yasiniz 65-don ¢oxdursa.

Ogor yuxarida sadalananlardan hor hansi birinin sizs aid olmasindan oamin deyilsinizso, Etoriaks

gabul etmazdon avval, dorman vasitosinin sizo uygun olub-olmamasint miioyysn etmok {igiin

hakiminizlo maslohatlasin.

Etoriaks yuxar1 vo asagi yash xostolordo eyni tosir gostorir. Ogor yasiniz 65-don ¢oxdursa,

hokiminiz sizi 6nco miayino edo bilor. 65 yasdan yuxar1 xostolor iiglin doza korreksiyasi

talob olunmur.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Ogor siz hor hanst digor dorman vasitasini bu yaxinlarda qabul etmisinizsa, yaxud da gabul

etmoyo davam edirsinizso, hokiminiz vo ya oczaginiza bu barods molumat verin.

Xiisusilo, asagida gostarilon dorman vasitolorindon istifade edirsinizso, Etoriaks qabul etmaya

basladigda hokiminiz dorman vasitolorinin diizgilin tosir etmosindon omin olmaq {glin sizi

miiayino edo bilor:

- varfarin kimi qaninizi duraldan derman vasitalori (antikoaqulyantlar)

- rifampisin (antibiotik)

- metotreksat (immun sistemini longidon vo oksor hallarda revmatoid artrit zamani istifado
olunan preparat)

- siklosporin vo ya takrolimus (immun sisteminin longidilmosi ii¢lin istifado olunan
preparatlar)

- litium (bazi depressiya novlorinin miialicasinds istifado olunan dorman vasitosi)

- ACF inhibitorlar1 vo angiotenzin reseptorlarinin blokatorlar1 adlanilan vo yiiksok gan
tozyiqi vo lirok catismazliginin miialicosinds istifado olunan dorman vasitolori, masalon
enalapril vo ramipril, eloco do losartan vo valsatran



- diuretiklor (sidikqovucu vasitalar)

- digoksin (iirok c¢atismazligi vo iiroyin ritm pozgunlugu zamani istifado olunan dorman
vasitosi)

- minoksidil (yiiksok qan tozyiqinin miialicasinds istifado olunan dorman vasitosi)

- salbutamol tabletlori vo ya peroral mohlulu (astmanin miialicosindo istifado olunan
dorman vasitosi)

- hamilaliyin qarsisinin alinmast ii¢lin tabletlor (kombinasiya olavo tasirlorin yaranma
riskini artira bilar)

- hormonovazedici (kombinasiya slava tosirlorin yaranma riskini artira bilor)

- asetilsalisil tursusu Etoriaks-la birgs gobul zamani1 moado xorasinin yaranma riskini artirir
- infarkt vo ya insultun profilaktikas liglin asetilsalisil tursusu:
Etoriaks asetilsalisil tursusunun kigik dozalari ilo birgs qobul etmok olar. Ogor siz hazirda
infarkt vo ya insultun qarsisini almaq iciin kicik dozada asetilsalisil tursusu qobul
edirsinizso, siz hokiminizlo maoslohatlogsmoyonodok asetilsalisil tursusunun qobulunu
dayandirmamalisiniz.
- asetilsalisil tursusu va digar geyri-steroid iltihab sleyhina preparatlar (QSIOP):
Etoriaks qobul edorkon yiiksok dozalarda asetilsalisil tursusu vo digor iltihab sleyhing
preparatlar gobul etmayin.

Hamildlik va laktasiya dovriindos istifadosi

Hamilaolik

Etoriaks tabletlorini hamilolik zamani gobul etmok olmaz. Ogor siz hamilosinizso vo ya
hamils oldugunuzu diisiiniirsiiniizss, yaxud da hamilo galmagi planlasdirirsinizsa bu tabletlori
gobul etmoyin. Ogor siz hamilo gqalmisinizsa tabletlorin gobulunu dayandirin vo hakima
miiraciot edin. Ogor siz omin deyilsinizso vo ya daha ¢ox maoslohat almaq istoyirsinizso
hakiminzlo maslahatlasin.

Laktasiya dovrii

Etoriaks-in ana siidiino kegib-kegmomosi molum deyil. Ogor Siz usaginizi ana sidi ilo
qidalandirirsimizsa vo ya bunu planlagdirirsimizsa, Etoriaks qobul etmazdon ovval hokimlo

maslohatlasin. Etorikoksib qabul edon qadinlar ana siidii ilo qidalandirmani dayandirmalidir.
Fertillik
Hamilolik planlagdiran qadinlara etorikoksib qobul etmolori tovsiyo olunmur.

Nagliyyat vasitalorini vo digor potensial tohliikali mexanizmlari idarsetma qabiliyyatino
tasiri

Eotriaks qobul edon bozi xastalords basgicallonma vo yuxululuq qeyd olunmusdur.
Basgicallonms va ya yuxululuq hiss edirsinizss avtomobil idars etmayin.

Basgicallonmo vo ya yuxululuq hiss edirsinizsa he¢ bir alot vo ya mexanizmdon istifads
etmayin.

Istifads qaydasi vo dozasi

Preparat1 har zaman hokimin dediyi qaydada qabul etmok lazimdir. ©min olmadiginiz hallarda
hokiminiz v ya aczaginizla maslohatlogin.

Tovsiys olunan dozadan artiq gobul etmoyin. Hokiminiz vaxtasir1 olaraq miialiconizi nozordon
kegiracokdir. Vacibdir ki, agrinizin azaldilmasina tasir gostoron maksimal ki¢ik dozani qobul
edasiniz, hamginin Etoriaks-1 zoruri olan miiddstden artiq qobul etmok olmaz. Bu onunla
baghdir ki, xtisusilo yiiksok dozalarla uzunmiiddatli miialicodon sonra iirok tutmasi vo insultun
yaranma riski arta bilor.

Bu dorman vasitasi miixtalif dozalarda movciiddur vo hokiminiz, xostsliyinizden asili
olaraq sizo uygun dozani toyin edocok.

Tovsiya olunan doza

Osteoartrit

Tovsiyo olunan doza giinds bir dofo 30 mq toskil edir. Zorurat oldugda dozani giinds bir dofo
60 mg-dak artirmaq olar.

Revmatoid artrit



Etorikoksibin tovsiya olunan dozasi giindo bir dofo 60 mq toskil edir. Doza 90 mq-dok
artirila biler.
Ankilozlagdirici spondilit
Etorikoksibin tovsiye olunan dozasi giinds bir dofo 60 mq teskil edir. Zorurat olduqda
dozani giinds bir dofo 90 mq-dok artirmaq olar.
Kaskin agrinin miialicasi
Etotikoksib yalniz kaskin agr1 sindromu zamani istifade edilmalidir.

Podagra
Tovsiyo olunan doza giindo bir dofo 120 mq toskil edir vo bu doza yalniz koskin agri
sindromu zamani vo miialiconin maksimum 8 giinli boyunca istifado olunmalidir.
Stomatoloji amaliyyatlar sonrasi agri

Tovsiys olunan doza giinds bir dofs 90 mq toskil edir vo maksimum 3 giin boyunca istifads
olunmalidir.

Qaraciyar xastaliklorindan aziyyat ¢akon xastlor

- Ogor siz ylinglil doracali qaraciyar xastaliyindon aziyyat ¢okirsinizse giinds 60 mq dozadan

artiq gobul etmomalisiniz.
- Ogor siz orta doracali qaraciyar xastaliyindon aziyyst ¢okirsinizss glinde 30 mq dozadan artiq
gobul etmamalisiniz.

Usaglar va yeniyetmalorda istifadasi

Etoriaks tabletlori usaqlar vo 16 yasdan asagi olan yeniyetmalor {igiin oks gostorislidir.
Yashilar
Yash xostolor {i¢iin doza korreksiyasi tolob olunmur. Yaslt xastolords bu preparat, digor
preparatlarla, oldugu kimi ehtiyatla istifado edilmalidir.
Istifads qaydasi

Etoriaks peroral gabul {igiin nazordo tutulub. Tabletlori glinds bir dofo qobul edin. Etoriaks
gida gabulundan asili olmayaraq istifads edils bilor.

Etoriaks-in gida va ickilorlo qabulu

Etoriaks-in tosiri qida ilo qobul edilmodikds daha tez qeyd olunur.

ogor siz Etoriaks qabulunu buraxmisinizsa

Etoriaks yalniz hokim toyinati lizro qobul edilmalidir. Ogor dozani buraxmusinizsa, sadoco
ndvbati giin gobula davam edin. Buraxilmis dozan1 borpa etmak {i¢iin ikigat doza qobul etmayin.
Ogor sizin bu dorman vasitosinin istifadasi ilo bagli slave suallariniz yaranarsa, hokiminizo vo ya
aczaginiza miiraciot edin.

Olava tasirlor
Biitiin dorman vasitalorindo odugu kimi, bu dorman vasitasi do slava tosirlora yol aca bilar,
horcond ki, onlar he¢ do hamida miisahido edilmir.

Ogor siz asagida gostorilon simptomlardan har hanst birini miisahids edirsinizsa, Etoriaksin
gabulunu dayandirmali va hakiminiza miiraciot etmalisiniz (bax: ~Oks gostorislor”):

- tongnofaslik, dos nahiyesinds agrilar, topuqlarda sigkinlik vo ya agirlasmalar

- dori vo gozlorin saralmasi (sariliq) - bunlar, qaraciyarle bagli problemlorin alamotloridir

- moadado kaskin va daimi agr1 vo ya nacisin qara rongdo olmasi

- Xora va ya suluqglarin yaranmasi, tonaffiis ¢otinlosmosina yol aga bilacak iiz, dodaq, dil vo

ya bogaz nahiyolorinds 6dem kimi dori xastaliklorini térads bilacok allergik reaksiyalar

Etoriaks-la miialico zamani1 yarana bilocok digor olava tosirlor:

Cox tez-tez (har 10 nafordon 1-don ¢oxunda miisahids oluna bilar)

- qarimn nahiyasinda agr1

Tez-tez (hor 10 nafordon 1-da miisahida oluna bilor)
alveolit (dislorin ¢ixarilmasindan sonra agri va iltihab)
- maye toplanmasi sobabindon ayaq va ya topuqlarda sigkinlik
- basgicollonmo, bas agrist
- {Urayin ritm pozgunlugu (stirotli vo ya aritmik tirok doyiintiilori)
- yiiksak gan tozyiqi
- sos batmasi vo ya tongnofaslik (bronxospazmlar)



gobiz, meteorizm, qastrit (modonin selikli qisasinin iltihab1), qicqirma, diareya,
dispepsiya/madodo diskomfort, iirokbulanma, qusma, qida borusunun iltihabi, agiz
boslugunda xora

qaraciyor funksiyasl ilo bagl qan tohlillorindo dayisikliklor

gangirlar

zoiflik vo yorgunluq hissi, gripabonzar xostoliklor

Bazan (har 100 nafordon 1-do muwhla’a oluna bilar)

qastroenterit (hom modoyo, hom do nazik bagirsaga tosir gostoron modo-bagirsaq traktinin
iltihabi/mado qgripi), yuxari tonoffiis yollarinin infeksiyasi, sidik yollarmin infeksiyasi
laborator  gostaricilorindo  doyisikliklor  (eritrositlorin, leykositlorin, trombositlorin
soviyyasinin azalmasi)

hiperhassasliq (allergik reaksiyalar, o climlodon toxirssalinmaz tibbi yardim tolob eds
bilocok 6vra)

istahanin artmasi vo ya azalmasi, ¢okinin artmast

tosvis, depressiya, aqli gabiliyyatin azalmasi; qarabasma (halliisinasiya)

dad hissinin doyismasi, yuxusuzlug, keyimo vo ya sancma, yuxululuq

bulaniq gérma, gozlords qiciglanma va qizarti

qulaglarda cingilti, baggicallonmo

aritmiya (qulagciglarin fibrilyasiyasi), iirok doyiintiilorinin artmasi, tirok ¢atismazhigi,
tonoffiis ¢otinlogmasi, dos nahiyssindas tozyiq vo ya agirliq hissi (stenokardiya), lirok tutmast
tutma, insult, mini-insult (tranzitor isemik homlo), yiiksok qan tozyiqi, qan damarlarinin
iltihab1

Oskiirok, tongnofaslik, burun qanaxmasi

kdpma, bagirsaq pozgunluglari, agizda quruluq, made xorasi, ciddi vo qanaxmaya yol aca
bilocok madanin selikli gisasinin iltihabi, bagirsagin qiciglanma sindromu, madsalti vozinin
qiciqlanmasi

iz nahiyasinds siskinlik, doride sopgi vo ya qaginma, darinin qizarmasi

ozala qicolmalari/spazm, azalo agrisi/sortlosmasi

hiperkaliemiya, boyrok funksiyasi ilo bagli qan vo sidik tohlillorinds doyisikliklor, agir
boyrak xastaliklori

dds nahiyasindo agri

Nadlr hallarda (har 1000 nafordan 1-do miisahida oluna bilor)

angionevrotik ddem (tonofflis vo udma zamani ¢aotinliklors yol agan vo toxirssalinmaz
tibbi yardim tolob edo bilocok liz, dodaq, dil vo/ve ya bogaz nahiyalarinin siskinliyi ilo
miisayiot olunan allergik reaksiyalar)/anafilaktik/anafilaktoid reaksiyalar, o climlodon sok
(toxirasalinmaz tibbi yardim tolob edon ciddi allergik reaksiya)

stiur dolasiqligi, disforiya

qaraciyar xastaliklori (hepatit)

qanda asag1 natrium soviyyosi

qaraciyar ¢atismazligi, dorinin vo/va ya gozlorin saralmasi (sariliq)

kaskin dori reaksiyalari

Doza haddinin asilmasi
ogoar siz Etoriaks gabulu zamani doza haddini agmisinizsa

Tovsiys olunan dozalardan artiq dozada tablet qobul etmok olmaz. ©gor siz hoddindon artiq

cox Etoriaks tableti gobul etmisinizss, dorhal hakimo miiracist edin.

Buraxihis formasi
7 tablet, blisterda. 1 vo ya 4 blister iclik voraqo ilo birlikdo karton qutuya qablasdirilir.

Saxlanma soraiti
30 °C—don yuxar1 olmayan temperaturda, orijinal gablasdirmada vo
usaglarin oli catmayan yerds saxlamaq lazimdir.

Yararhhq miiddati
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Yararliliq miiddati bitdikdon sonra istifads etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
KRKA, d.d., Novo mesto, Sloveniya.

Azdrbaycanda Niimayandalik
Xocal1 Prospekti 55, AGA Biznes Morkozi
Tel.: (+99412) 464 40 22/23; (+99450) 264 29 27.



