etodolaco
EMS S/A
comprimido revestido

300mg e 400mg




| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
etodolaco
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO

Comprimidos revestidos de 300 mg. Embalagens cdaténl10, 14, 15, 30, 60 e 100* comprimidos.
Comprimidos revestidos de 400 mg. Embalagens cdatén6, 10, 20, 30, e 100* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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*Excipientes: lactose monoidratada, celulose migstalina, croscarmelose sddica, povidona, estearat
de magnésio, hipromelose + macrogol + dioxido @aith, amarelo de quinolina, laca de aluminio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O etodolacoé indicado no tratamento da artrose e da aritenatoide (aguda ou crénica) e no controle
da dor, especialmente aquela associada a procedismsatérios (como no pés-operatdrio de cirurgias
odontoldgicas e obstétricas, traumas e outras ¢desli como artrite aguda por gota, célica menstrual
enxagueca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O etodolaco € um medicamento anti-inflamatério nao-esteroidem catividade analgésica e anti-
inflamatoria.

Tempo médio estimado para inicio da acéo tera@@ B minutos apds a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé nao deve usaratodolacose tiver alergia aetodolacoou a qualquer um dos componentes de sua
formulacdo; se vocé ja apresentou reacdes semethargsma, urticaria ou outras reacdes alérgidess ap
0 uso de acido acetilsalicilico ou de outros arftamatorios.

Vocé também ndo deve usaetdolacose apresentar Ulcera no estdmago ou no duodenudicidncia
hepatica ou renal graves.

O etodolaco é contraindicado em criangas menores de 15 anoslade e em pacientes com dor
perioperatoria relacionada a cirurgia cardiacao(peto aumentado de infarto do miocéardio e deemtel
vascular cerebral).

Este medicamento é contraindicado em criancas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

O etodolacodeve ser administrado com cautela em pacienteappuesentam antecedentes de doencas
digestivas, como Ulceras no estdmago ou no duoadigolite ulcerativa, que estejam em uso de asgpirin
anticoagulantes ou corticosteroides, que fumem apamh uso abusivo de bebidas alcodlicas e em
pacientes idosos ou debilitados. O uso da mena eliesiva possivel por curtos periodos de tempazred
os riscos de complicacdes gastrointestinais. Tem@pin medicamentos que protegem o estdbmago

€ recomendavel. Nos casos de hemorragias, ulcaragdeerfuracdes gastrointestinais, o tratamente de
ser interrompido imediatamente.

ReacBes alérgicas graves podem ocorrer especiananmt pacientes de risco (como aqueles que
apresentam asma, intolerancia a aspirina e riniteyses casos, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente e o paciente deve ser hospitalizado.



Os anti-inflamatorios estdo associados com um @a&soentado de eventos cardiovasculares, incluindo
infarto e acidente vascular cerebral. O risco mateaumentado pelo uso prolongado e pela presenca d
fatores de risco cardiovascular concomitantes.

ElevacBes de exames que refletem a funcdo do figpadem ocorrer com o uso de anti-inflamatérios,
incluindo etodolaca Essas alteracdes laboratoriais podem progredimanecer inalteradas ou serem
transitérias. Raramente, foram descritos caso®fatite fulminante, pele amarelada e faléncia deda

do figado. Recomenda-se a realizagdo periddicxameas para avaliagdo da funcdo do figado durante o
tratamento prolongado.

Os anti-inflamatérios podem aumentar o risco deagi@o das concentragfes sanguineas de potassio,
especialmente em pacientes idosos, diabéticos, dmmca renal ou em uso concomitante de outros
medicamentos, como os inibidores da enzima conrgedaangiotensina (ECA).

Pode haver o aparecimento de anemia com o uso tdanfeamatorios; desta maneira, pacientes em
tratamento prolongado devem realizar hemogramaedieamente. Raramente, os anti-inflamatérios
podem causar alteracdes sanguineas graves, coogiicedo nimero de glébulos brancos, vermelhos e
de plaquetas.

Os anti-inflamat6rios podem causar reacdes advensa®s na pele. Caso aparecam manchas em sua
pele, interrompa o tratamento e entre em contate 8u médico. Também podem ocorrer reacdes na
pele relacionadas a exposigdo a luz do sol.

O etodolacodeve ser suspenso de 24 a 48 horas antes de ipneo&sk cirdrgicos ou odontoldgicos.

Precaucdes

No inicio do tratamento, a funcéo renal deverdasatiada, principalmente em pacientes idosos ou com
doencas no figado, nos rins ou no coracdo e nageeleuso de diurético. Recomenda-se a realizacédo
periddica de exames para avaliacdo da funcéo denahte o tratamento prolongado.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicaantiiro tratamento com etodolacq pois elas
aumentam a chance de eventos adversos gastraiatgsti

N&o deve haver uso concomitante de paracetamalp &uetilsalicilico ou outros salicilatos, ou ostro
anti-inflamatorios (diclofenaco, diflunisal, fenafeno, floctafenina, flurbinofreno, ibuprofeno,
indometacina, cetoprofeno, cetorolaco, meclofenamatido mefenamico, naproxeno, fenilbutazona,
piroxicam, sulindaco, acido tiaprofénico e tolmajicometodolaca

Deve-se evitar atividades que exijam atencdo, canoperacdo de maquinas ou veiculos, pois podem
ocorrer sintomas neurolégicos como tontura, somidéne embacamento visual. Os pacientes em
tratamento prolongado devem realizar avaliagcdednoftidgicas periddicas.

A funcdo das plaquetas pode ser afetada pelosnélatihatorios. Caso vocé apresente doengas que
afetam a coagulacao ou esteja usando medicamenttosagulantes, avise seu médico.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apreseatdes asmaticas a aspirina ou acido
acetilsalicilico. O uso de acido acetilsaliciliom @acientes que apresentam tais reacfes foi adeazia
reacdes asmaticas graves e até fatasto@olacondo deve ser administrado a pacientes que apaesent
alergia ao acido acetilsalicilico ou a qualquer@uinti-inflamatorio, e deve ser usado com cauteta
pacientes com asma pré-existente.

Gravidez

Etodolaco atravessa a placenta e pode causar malformagiiaes, abservado em estudos realizados em
animais. Como néo existem estudos adequados owcbetrolados sobre o uso em mulheres gravidas
vocé deve ser orientada a ndo engravidar duratregamento ou médico deve avaliar o risco/beneficio
do uso da droga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacgéo

Nao se sabe seeatodolacoé excretado no leite materno. Como muitas drogasescretadas no leite
materno e em virtude do risco potencial de reag@leersas sérias em lactentes, deve-se decidir entre
interromper a amamentacdo ou a medicacdo, levamdooasideracdo a necessidade do tratamento e a
importancia do medicamento para a mée.

Uso Pediatrico
A seguranca e a eficacia dtmdolacondo foram estabelecidas nas criancas.



Geriatria

N&o é necessério reduzir a dosagem em pacientesnaisrde 65 anos de idade, tomando-se as mesmas
precaucdes adotadas para adultos, com especiatouid que se refere a individualizacdo das doses.
Deve-se evitar 0 uso prolongado pelo risco aumerdadeventos adversos gastrointestinais.

Interferéncia em exames laboratoriais

A urina de pacientes tomandodolaco pode apresentar resultados falso-positivos pdmaubina
urinéria. O uso de fita reagentes para medida deosocetdnicos urinarios também pode apresentar
resultados falso-positivos.

O tratamento com etodolaco (600 a 1.000 mg/diajnpx@u uma pequena reducdo nas concentragcdes
sanguineas de &cido Urico em estudos clinicosderpas com artrite.

O tempo de sangramento, a creatinina e o potassiguieos podem aumentar; os valores de
hematécrito e hemoglobina podem diminuir e podeshaiteracdes nos testes que refletem a funcéo do
figado (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Este medicamento deve ser utilizado com cautela gpacientes asmaticos e esta contraindicado em
pacientes que apresentem reacBes asmaticas a asiri acido acetilsalicilico ou qualquer outro
anti-inflamatoério.

Interac6es medicamentosas

A administrag&o simultanea @edolacocom outros medicamentos precisa ser cuidadosaraesliada.
Aspirina: a administragdo concomitante édolacoe aspirina ndo é recomendada pelo potencial de
aumento dos eventos adversos.

Ciclosporina, digoxina e metotrexateo etodolacopode alterar a eliminacdo dessas drogas, aumentand
suas concentracdes sanguineas e, consequentesuastéyxicidades.

Diuréticos: o etodolaco reduz o efeito dos diuréticos, com possivel peatdacontrole da pressao
sanguinea em pacientes hipertensos.

Fenilbutazona a co-administracéo de fenilbutazonetedolacondo é recomendada.

Inibidores da ECA: ha relatos que sugerem que os anti-inflamatépodem diminuir o efeito
antihipertensivo dos inibidores da ECA. Além dissadministragdo concomitante pode aumentar o risco
de elevacio do potassio sanguineo (ver ADVERTEN@EARECAUCOES).

Litio: os anti-inflamatérios podem aumentar as concedés sanguineas de litio. Portanto, quando um
anti-inflamatério e litio sdo co-administrados, pacientes devem ser observados para sinais de
toxicidade por litio e monitorados com a medid&aiacentracdo sanguinea de litio.

Varfarina : 0 uso da varfarina concomitantemente aos ar#firdtérios aumenta o risco de sangramento
gastrointestinal, por isso, recomenda-se cauteladpdo uso dos dois medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15° a 30°C). Progéuz e manter em lugar seco.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de febacgo.
NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O etodolacocomprimido revestido de 300 mg ou de 400 mg érgfuipamarelo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsemlguma mudanca no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento com anti-inflamatorios, deve-se buscalose mais baixa e o maior intervalo entre as
doses. Apos a observagdo da resposta individwbpid inicial cometodolacq deve-se ajustar as doses

e a frequéncia as necessidades do paciente. Nos dasomprometimento renal leve ou moderado, nédo
€ necessario ajuste da dosagem, mas esses padewss ser observados cuidadosamente devido ao
risco de diminuicdo da funcéo renal.



Os comprimidos d@todolacodevem ser tomados sempre com um copo cheio de dguareferéncia
apos as refeicbes. A ingestdo de agua deve seiesl para evitar que o comprimido fique retido no
esbfago. O uso de antiacidos néo interfere nooefleitmedicamento.

Uso como analgésico

A dose diaria recomendada dtmdolacopara dor aguda € de 200-400 mg a cada 6-8homafro®e a
necessidade, com uma dose total diaria maxima0d® ng.

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, cagss#D para obter o efeito analgésico e apos a
avaliacéo dos riscos potenciais em relacéo ao ioemekperado.

Artrose e Artrite reumatoide

As doses iniciais recomendadaseatodolacopodem ser de 300 mg, 3 ou 4 vezes ao dia; 40@rad3
vezes ao dia; ou 500 mg, 2 vezes ao dia, por wiatotalizando de 800 mg a 1200 mg.

Durante o uso prolongado, a dose deve ser ajudtadaordo com a resposta clinica do paciente. Bepoi
de obtida resposta satisfatdria, em geral apésshraanas de tratamento, a posologia deve ser
individualizada de acordo com a tolerancia e agstspdo paciente. Uma dose de 600 mg ao dia pode se
suficiente para a administracédo no longo prazo.pdeosentes que apresentam boa tolerancia a doses de
1000 mg/dia, pode ser instituido o tratamento c860Img/dia, se necessario, depois de avaliado o
risco/beneficio.

Limites maximos de dosagem

Adultos com peso menor do que 60 kg: 20 mg porekgatso corporal ao dia. Adultos com 60 kg ou
mais: 1200 mg ao dia.

Idosos

Conforme a dose para adultos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomatadolacono horario estabelecido pelo seu médico, tomesionague

lembrar. Entretanto, se j& estiver perto do hodeicomar a préoxima dose, pule a dose esquecimae t

a proxima, continuando normalmente o esquema desdesomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento duas vezes para compensarekipescidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidadratamento.

Vocé ndo deve interromper o tratamento sem o camieato de seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reagbes adversas emmdolacoséo apresentadas a seguir, em ordem decrescenbgu@ncia:

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que lisam este medicamenta)tontura, calafrios,
febre, depresséo, nervosismo, manchas na pelétasatesconforto e dor abdominal, diarreia,
flatuléncia, ndusea, vomitos, constipacao, perdsadgue nas fezes, gastrite, dor para urinar, ézqu
embacamento visual, tinido, aumento do volume d&ur

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e < 1% dos pacientesug utilizam este medicamento)Anemia,
auséncia de glébulos brancos, inchaco nos labéosa gperda do apetite, arritmias, queda de cabelo,
alucinacdes, reacdes alérgicas graves, meningiteg@o do tempo de sangramento, insuficiéncia
cardiaca, confusao mental, conjuntivite, cistitegdenite, falta de ar, manchas roxas na pele, gacha
manchas ou bolhas na pele, esofagite, diminuic@udeao, dor de cabeca, vémito com sangue, perda
de sangue na urina, faléncia hepéatica, hepatiteeato da glicemia (em pacientes diabéticos bem
controlados), hiperpigmentacéo, pressao alta,¢dfex; insdnia, nefrite, hemorragia uterina, pele
amarelada, reducdo do nimero de glébulos brandasta do miocarcio, palpitagcao, redugédo do niimero
de gldbulos brancos, vermelhos e plaquetas, paiteidarmigamentos, acometimento dos nervos das
pernas, fobia a luz, rea¢gfes na pele induzidadymekolar, infiltrado nos pulmdes, sangramentalyet
calculo renal, insuficiéncia renal, choque, desma&ducéo do nimero de plaquetas, feridas na boca,
urticaria, necrose renal, distdrbios visuais erdlgastrointestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.



9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose aguda aos anti-inflamatdmitam-se em geral a: letargia, sonoléncia,
nausea, vomitos e dores abdominais, normalmenéesieeis com o tratamento. Mais raramente, podem
ocorrer sangramento gastrointestinal, pressémaltaixa, insuficiéncia renal aguda e depresséo
respiratéria. Os pacientes devem receber tratansarttmmatico e de suporte, pois nao ha antidotos
especificos. As funcg@es vitais devem ser monitadaducao de vomito e outros tratamentos para
reduzir a absorcdo do medicamento estéo indicaatpsetes pacientes atendidos num periodo de até 4
horas apds a ingestdo que apresentam sintomasdargaram doses muito elevadas (5 a 10 vezes a
dose habitual).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.1198.

Farmacéutica Responsavel: Dr2 Telma Elaine Spina
CRF SP 22.234

Registrado e fabricado por: EMS S/A

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenca, $(n1,08 - Chacara Assay
CEP 13186-901, Hortolandia — SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Comercializado por: Germed Farmacéutica Ltda.
Hortolandia/SP

SAC: 0800-7476000
www.germedpharma.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em 31/01/2018.



Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Versoes

Data do Ne°. Data do Ne°. Data de Apresentacdes
expediente| expediente Assunto expediente| expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos revestidos de
300 mg. Embalagens
10459 - Submisséo contendo 4, 10, 14, 15, 30,
GENERICO - eletrbnica apenas 60 e 100* comprimidos.
12/05/2017| 0871997/17-7 Incluséo Inicial NA NA NA NA para VP/VPS | Comprimidos revestidos de
de Texto de Bula disponibilizacdo do 400 mg. Embalagens
— RDC 60/12 texto de bula no contendo 4, 6, 10, 20, 30, ¢
Bulario Eletrdnico 100* comprimidos.
da ANVISA. *Embalagem Hospitalar
Comprimidos revestidos de
300 mg. Embalagens
10452- contendo 4, 10, 14, 15, 30,
GENERICO - 60 e 100* comprimidos
16/03/2018| 0204955/18-4 Notificacéo de NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS Comprimidos revestidos dé
Alteracdo de
400 mg. Embalagens
Texto de Bula -
RDC 60/12 contendo 4, 6, 10 20, 30, e
100* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar
Comprimidos revestidos de
10452- 9. REACOES 300 mg. Embalagens
- - GENERICO - NA NA NA NA ADVERSAS VPS | contendo 4, 10, 14, 15, 30,

Notificagcdo de
Alteracdo de

60 e 100* comprimidos.
Comprimidos revestidos de




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do
expediente

Ne,
expediente

Assunto

Data do
expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VPIVPS)

Apresentacgdes
relacionadas

Texto de Bula —

RDC 60/12

400 mg. Embalagens
contendo 4, 6, 10, 20, 30,
100* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar




