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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

etodolaco

Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 500 mg: embalagem com 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

04 o] ole T OO ORI 500 mg
)25 0631 o) 1S 1 e il e IR o USSR 1 comprimido
*Excipientes: povidona, lactose monoidratada, croscarmelose sddica, dioxido de silicio, estearilfumarato

de sodio, didxido de titdnio, macrogol, polissorbato 80 e hipromelose.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento da artrose e da artrite reumatoide (aguda ou cronica) e no
controle da dor, especialmente aquela associada a processos inflamatdrios (como no pds-operatorio de
cirurgias odontologicas e obstétricas, traumas e outras condi¢cdes, como artrite aguda por gota, colica

menstrual, enxaqueca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
E um medicamento anti-inflamatério nio-esteroide, com atividade analgésica e anti-inflamatéria.

Tempo médio estimado para inicio da agao terapéutica: 30 minutos apds a administragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacoes

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver alergia ao etodolaco ou a qualquer um dos componentes de
sua formulagdo; se vocé ja apresentou reagdes semelhantes a asma, urticaria ou outras reagdes alérgicas

apos o uso de acido acetilsalicilico ou de outros anti-inflamatorios.
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Vocé também ndo deve usar etodolaco se apresentar ulcera no estomago ou no duodeno, insuficiéncia
hepaética ou renal graves.

Este medicamento ¢ contraindicado em criangas menores de 15 anos de idade e em pacientes com dor
perioperatoria relacionada a cirurgia cardiaca (pelo risco aumentado de infarto do miocardio e de acidente

vascular cerebral).

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

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

Adverténcias

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam antecedentes de
doengas digestivas, como ulceras no estdmago ou no duodeno ou colite ulcerativa, que estejam em uso de
aspirina, anticoagulantes ou corticosteroides, que fumem ou fagam uso abusivo de bebidas alcoolicas e
em pacientes idosos ou debilitados. O uso da menor dose efetiva possivel por curtos periodos de tempo
reduz os riscos de complica¢des gastrointestinais. Terapia com medicamentos que protegem o estomago é
recomendavel. Nos casos de hemorragias, ulceragdes ou perfuracdes gastrointestinais, o tratamento deve
ser interrompido imediatamente.

Reacdes alérgicas graves podem ocorrer, especialmente em pacientes de risco (como aqueles que
apresentam asma, intolerancia a aspirina e rinite); nesses casos, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente e o paciente deve ser hospitalizado.

Os anti-inflamatodrios estdo associados com um risco aumentado de eventos cardiovasculares, incluindo
infarto e acidente vascular cerebral. O risco pode ser aumentado pelo uso prolongado e pela presenca de
fatores de risco cardiovascular concomitantes.

Elevacdes de exames que refletem a funcdo do figado podem ocorrer com o uso de anti-inflamatérios,
incluindo etodolaco. Essas alteragdes laboratoriais podem progredir, permanecer inalteradas ou serem
transitorias. Raramente, foram descritos casos de hepatite fulminante, pele amarelada e faléncia da fungéo
do figado. Recomenda-se a realizagdo periddica de exames para avaliagdo da fungdo do figado durante o
tratamento prolongado.

Os anti-inflamatérios podem aumentar o risco de elevagdo das concentragdes sanguineas de potassio,
especialmente em pacientes idosos, diabéticos, com doenca renal ou em uso concomitante de outros
medicamentos, como os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA).

Pode haver o aparecimento de anemia com o uso de anti-inflamatorios; desta maneira, pacientes em
tratamento prolongado devem realizar hemogramas periodicamente. Raramente, os anti-inflamatérios
podem causar alteragdes sanguineas graves, como reducdo do numero de globulos brancos, vermelhos e

de plaquetas.
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Os anti-inflamatérios podem causar reacdes adversas graves na pele. Caso aparegam manchas em sua
pele, interrompa o tratamento e entre em contato com seu médico. Também podem ocorrer reacdes na
pele relacionadas a exposicédo a luz do sol.

O etodolaco comprimido revestido deve ser suspenso de 24 a 48 horas antes de procedimentos cirurgicos

ou odontologicos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico

estrito e exames laboratoriais periodicos para controle.

Precaucoes

No inicio do tratamento, a fun¢do renal deverd ser avaliada, principalmente em pacientes idosos ou com
doengas no figado, nos rins ou no coragio e naqueles em uso de diurético. Recomenda-se a realizagdo
periddica de exames para avaliagdo da funcdo renal durante o tratamento prolongado.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcoolicas durante o tratamento com este medicamento, pois elas
aumentam a chance de eventos adversos gastrointestinais.

Nao deve haver uso concomitante de paracetamol, acido acetilsalicilico ou outros salicilatos, ou outros
anti-inflamatérios (diclofenaco, diflunisal, fenoprofeno, floctafenina, flurbinofreno, ibuprofeno,
indometacina, cetoprofeno, cetorolaco, meclofenamato, acido mefenamico, naproxeno, fenilbutazona,
piroxicam, sulindaco, acido tiaprofénico e tolmetina) com etodolaco.

Deve-se evitar atividades que exijam aten¢do, como a operacdo de maquinas ou veiculos, pois podem
ocorrer sintomas neuroldogicos como tontura, sonoléncia, ¢ embacamento visual. Os pacientes em
tratamento prolongado devem realizar avaliagdes oftalmologicas periddicas.

A fungdo das plaquetas pode ser afetada pelos anti-inflamatorios. Caso vocé apresente doencas que

afetam a coagulacdo ou esteja usando medicamentos anticoagulantes, avise seu médico.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar reagdes asmaticas a aspirina ou 4cido
acetilsalicilico. O uso de 4acido acetilsalicilico em pacientes que apresentam tais reac¢des foi associado a
reagdes asmaticas graves e até fatais. O etodolaco ndo deve ser administrado a pacientes que apresentam
alergia ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro anti-inflamatorio, e deve ser usado com cautela em

pacientes com asma pré-existente.

Gravidez

O ectodolaco atravessa a placenta e pode causar malformagdes fetais, como observado em estudos
realizados em animais. Apesar de ndo existir estudos adequados ou bem controlados sobre o uso de
etodolaco em mulheres gravidas, sabe-se que a sua utilizacdo durante a gravidez pode comprometer a

funcdo dos rins e diminuir a producdo de urina do feto. Dito isso, vocé deve ser orientada a ndo
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engravidar durante o tratamento ou o médico deve avaliar o risco/beneficio do uso da droga, conforme o
periodo gestacional em que vocé se encontra.

Caso a utilizagdo deste medicamento seja necessaria, recomenda-se a utilizagdo da menor dose eficaz do
medicamento e a realizagdo de exames periodicos para avaliagdo do volume do liquido aminiotico e do

ducto arterioso fetal.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacio

Nao se sabe se o etodolaco ¢ excretado no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas no leite
materno e em virtude do risco potencial de reagcdes adversas sérias em lactentes, deve-se decidir entre
interromper a amamentag¢ao ou a medicagdo, levando em considera¢do a necessidade do tratamento ¢ a

importancia do medicamento para a mée.

Uso Pediatrico

A seguranga e a eficacia de etodolaco ndo foram estabelecidas nas criangas.

Geriatria
Nao ¢ necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas
precaugoes adotadas para adultos, com especial cuidado no que se refere a individualizagcdo das doses.

Deve-se evitar o uso prolongado pelo risco aumentado de eventos adversos gastrointestinais.

Interferéncia em exames laboratoriais

A urina de pacientes tomando etodolaco pode apresentar resultados falso-positivos para bilirrubina
urinaria. O uso de fita reagentes para medida de corpos cetdnicos urinarios também pode apresentar
resultados falso-positivos.

O tratamento com etodolaco (600 a 1.000 mg/dia) promoveu uma pequena reducdo nas concentracdes
sanguineas de 4cido Urico em estudos clinicos de pacientes com artrite.

O tempo de sangramento, a creatinina € o potassio sanguineos podem aumentar; os valores de
hematocrito e hemoglobina podem diminuir e pode haver alteragdes nos testes que refletem a fungdo do

figado (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).



Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes asmaticos e esta contraindicado em
pacientes que apresentem reacdes asmaticas a aspirina, acido acetilsalicilico ou qualquer outro anti-

inflamatorio.

Interacoes medicamentosas

A administragdo simultanea de etodolaco com outros medicamentos precisa ser cuidadosamente avaliada.
Aspirina: a administragdo concomitante de etodolaco e aspirina ndo é recomendada pelo potencial de
aumento dos eventos adversos.

Ciclosporina, digoxina e metotrexato: o etodolaco pode alterar a eliminagdo dessas drogas, aumentando

suas concentracdes sanguineas e, consequentemente, suas toxicidades.

Diuréticos: o etodolaco reduz o efeito dos diuréticos, com possivel perda do controle da pressdo
sanguinea em pacientes hipertensos.

Fenilbutazona: a coadministragdo de fenilbutazona e etodolaco nio ¢é recomendada.

Inibidores da ECA: ha relatos que sugerem que os anti-inflamatorios podem diminuir o efeito anti-
hipertensivo dos inibidores da ECA. Além disso, a administragdo concomitante pode aumentar o risco de
elevagio do potassio sanguineo (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Litio: os anti-inflamatdrios podem aumentar as concentragdes sanguineas de litio. Portanto, quando um
anti-inflamatdrio e litio sdo coadministrados, os pacientes devem ser observados para sinais de toxicidade
por litio e monitorados com a medida da concentragdo sanguinea de litio.

Varfarina: o uso da varfarina concomitantemente aos anti-inflamatérios aumenta o risco de sangramento

gastrointestinal, por isso, recomenda-se cautela quando do uso dos dois medicamentos.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas
Atencio: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

Nio tome este medicamento por periodo maior do que esta recomendado na bula ou recomendado
pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coracio e vasos sanguineos.
N3ao use este medicamento caso tenha problemas no estémago.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
Etodolaco 500 mg: Comprimido revestido na cor branca a quase branca, no formato oblongo, biconvexo e

liso nas duas faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento com anti-inflamatorios, deve-se buscar a dose mais baixa e o maior intervalo entre as
doses. Apds a observagdo da resposta individual a terapia inicial com etodolaco, deve-se ajustar as doses
e a frequéncia as necessidades do paciente. Nos casos de comprometimento renal leve ou moderado, nao
¢ necessario ajuste da dosagem, mas esses pacientes devem ser observados cuidadosamente devido ao
risco de diminuigdo da fungdo renal.

Os comprimidos de etodolaco devem ser tomados sempre com um copo cheio de agua, de preferéncia
apos as refeigdes. A ingestdo de dgua deve ser suficiente para evitar que o comprimido fique retido no

esofago. O uso de antidcidos ndo interfere no efeito do medicamento.

Uso como analgésico

A dose diaria recomendada de etodolaco para dor aguda é de 200-400 mg a cada 6-8 horas, conforme a
necessidade, com uma dose total diaria maxima de 1.000 mg.

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessario para obter o efeito analgésico e apos a

avaliacdo dos riscos potenciais em relacdo ao beneficio esperado.

Artrose e Artrite reumatoide

As doses iniciais recomendadas deste medicamento podem ser de 300 mg, 3 ou 4 vezes ao dia; 400 mg, 2
a 3 vezes ao dia; 500 mg ou 600 mg 2 vezes ao dia, por via oral, totalizando de 800 mg a 1200 mg.
Durante o uso prolongado, a dose deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica do paciente. Depois
de obtida resposta satisfatoria, em geral apos duas semanas de tratamento, a posologia deve ser
individualizada de acordo com a tolerancia ¢ a resposta do paciente. Uma dose de 600 mg ao dia pode ser
suficiente para a administragdo no longo prazo. Nos pacientes que apresentam boa tolerancia a doses de
1000 mg/dia, pode ser instituido o tratamento com 1200 mg/dia, se necessario, depois de avaliado o

risco/beneficio.
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Limites maximos de dosagem
Adultos com peso menor do que 60 kg: 20 mg por kg de peso corporal ao dia.
Adultos com 60 kg ou mais: 1200 mg ao dia.

Idosos

Conforme a dose para adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Caso vocé esqueca de tomar este medicamento no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e
tome a proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

Vocé nao deve interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagodes adversas ao etodolaco sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Tontura, calafrios, febre, depressdo, nervosismo, manchas na pele, coceira, desconforto e dor abdominal,
diarreia, flatuléncia, nausea, vomitos, constipacdo, perda de sangue nas fezes, gastrite, dor para urinar,

fraqueza, embagamento visual, tinido, aumento do volume de urina.

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e < 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Anemia, auséncia de globulos brancos, inchago nos labios, asma, perda do apetite, arritmias, queda de
cabelo, alucinagdes, reagdes alérgicas graves, meningite, aumento do tempo de sangramento,
insuficiéncia cardiaca, confusdo mental, conjuntivite, cistite, duodenite, falta de ar, manchas roxas na
pele, inchago, manchas ou bolhas na pele, esofagite, diminui¢do da audigdo, dor de cabeca, vomito com
sangue, perda de sangue na urina, faléncia hepatica, hepatite, aumento da glicemia (em pacientes
diabéticos bem controlados), hiperpigmentagdo, pressdo alta, infecgdes, insOnia, nefrite, hemorragia

uterina, pele amarelada, reducdo do numero de globulos brancos, infarto do miocardio, palpitacdo,
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reducdo do numero de globulos brancos, vermelhos e plaquetas, pancreatite, formigamentos,
acometimento dos nervos das pernas, fobia a luz, reagdes na pele induzidas pela luz solar, infiltrado nos
pulmdes, sangramento retal, calculo renal, insuficiéncia renal, choque, desmaio, redu¢do do ntimero de

plaquetas, feridas na boca, urticaria, necrose renal, distirbios visuais e ulcera gastrointestinal.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os sintomas de superdose aguda aos anti-inflamatorios limitam-se em geral a: letargia, sonoléncia,
nausea, vomitos e dores abdominais, normalmente reversiveis com o tratamento. Mais raramente, podem
ocorrer sangramento gastrointestinal, pressdo alta ou baixa, insuficiéncia renal aguda e depressdo
respiratoria. Os pacientes devem receber tratamento sintomatico e de suporte, pois ndo ha antidotos
especificos. As fungdes vitais devem ser monitoradas e indugdo de vOmito e outros tratamentos para
reduzir a absor¢do do medicamento estio indicados naqueles pacientes atendidos num periodo de até 4
horas apos a ingestdo que apresentam sintomas ou que tomaram doses muito elevadas (5 a 10 vezes a

dose habitual).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.3517.0075

Registrado e produzido por:

Althaia S.A. Industria Farmacéutica

Av. Tégula, 888 - Moédulos 1, 15, 16, 17, 21
Ponte Alta - Atibaia - SP

CEP 12952-820

CNPJ 48.344.725/0007-19
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4 CONVERSE COM NOSSOS ESPECIALISTAS
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 20/03/2025.
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Embalagem Reciclavel



Bula Paciente:

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peti¢ao/notificaciio que altera a bula*

Dados das alteracoes de bulas

LIETEICD N° do expediente Assunto LLeEILO NP Assunto LR LICS Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
11106 - RDC
10452 - GENERICO - 73/2016 - 4. O que devo saber antes de usar
Gerado no Notificagdo de 20/02/2025 0239965252 GENERICO - este medicamento?
XX/03/2025 momento do Alteragdo de Texto de Ampliacio do 10/03/2025 VP/VPS 500 mg x 14 comprimidos
L (etodolaco (etodolaco .
protocolo Bula — publicagdo no Althaia) Althaia) prazo de 7. Cuidados de armazenamento do
Bulario RDC 60/12 aa aa validade do medicamento
medicamento
10451 -
; MEDICAMEN
10452 - GENERICO - TO NOVO -
Notificacdo de Notificagdo de 4. O que devo saber antes de usar . s
07/02/2025 0172334250 Alteragio de Texto de 2((;/1(; 1n/cz(())xz)5 00(7;?:(3:(/) 15)7 Alteragio de 2((1)3/1(; 1n/c2(())X2)5 este medicamento VP/VPS dT;’i:SbiTzcr‘taS no inicio
Bula — publicagdo no Texto de Bula — 5. Adverténcias e precaugdes
Bulério RDC 60/12 publica¢@o no
Buléario RDC
60/12
10459 - GENERICO -
Inclusao Inicial de Todas descritas no inicio
02/04/2024 0406764/24-7 Texto de Bula — NA NA NA NA Dados iniciais VP/VPS
S . desta bula
publicag@o no Bulério
RDC 60/12
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