etodolaco

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos de 300 my. Caixa com 14 € 30 comprimidos.

Comprimidos Revestides de 400 my. Caixa com 10 e 20 comprimidas,
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INFORMAGOES AD PALGIENTE

Achio esperada do medicamento: FLANCOX™ contém etodolaca e & um medicamento antiinflamatério ndo-esterdide, com atividade

analgésica e antiinflamataria.

{uidades de armazenamento: (s compritmidos devem ser mantidos em sva embalagem ariginal, na temperatura ambiente {entre 15" & 30°CH,

a0 abrign da umidade e protegidos ¢a fuz

Praxo de validade: N3o utilize medicamento com a validade vencida. 0 prazo de vafidade de FLANCOX® astd impresso na embalagem

2 4 de 24 meses apds a data de fadricacao.

Gravidez e Jactagfo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez aa vigéncla do tratamento ou apds o seu términe. Informar ao

médico se estiver amamesntanda. B use de FLANCOX™ durante a gravidez ¢ a amamentacdo ndo & recomendado.

Cuidados de administracio: Siga 2 orientagae do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as dos2s p a duragdo do tratamento.

Tome os comprimides com um copo cheio de dgua, avitando deitar-se lopo apds a ingestdo para ter certeza de gue o comprimido

nde ficou prase no esdfaga. De gewrdo Go a indicayao Je sed mbdico, de prefer@acia tomar 0s comanmidos apos as refeigfes. O

uso de anti-dcidos ndg interfere cam a a¢do do medicamento.

Interrupcan do fratamento: Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento de sey médico. No caso de reacdes alérgicas cutineas,

broncoespasmno, angioadema, suspender a medicagdo e procurar imediatamente o médico.

Reagoes Adversas: Informe seu irédico o aparecimento de sinais € sintomas de sangramenta ot de ulceragdes gastrointestinais,

vis80 turva ou putros sintomas oculares, erupgdes na pele, ganho de peso ou edema, enjbos, sonoidneia, depressgo mental ou es-

tomatite. As reagdes alérgicas ou oS sangramentas gastrointestinais podem exigir hospitalizagio e devem ter cuidados imediatos.

TOD MEDICAMENT( DEVE SER MANTIDG FORA ) ALCANCE DAS CRIANCAS.

ngestdo concomitante com cutras substincias; Abstenha-se do uso de hebidas alcodlicas durante o tratamento com FLANCOX®,

Nao tome aspirina ou Acido acetisaficilico, paracetamol ou gualquer outre antiinflamatorio durante o tratamente, a ndc ser poy

exciusiva indicacdo de seu médico.

Contra-indicagiies e precaugdes: Informe seu médico sobre gualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio oy durante

n tratamentn.

Hao deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo.

Durante o tratamenta evite dirigir veicilos ou operar maguinas, pois sua habilidade e atencfio podem estar prejudicadas, devido

7] []DSSWEFE FEEG[}E‘S ViSURIS.

Durante o tratamento com FEANCEXT visite regularmente seu madico e realize exames complementares solicitados. Periedicamente

voct deverd fazer exames de sangue, de urina e determinagdes das fungdes hepaticas,

Riscos da auto-medicagio:

NAG TOME REMEDIC SEM 0 CONHEGIMENTO D0 SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE,

RIFORMACOES TECNICAS

0 etodolaco é um antiinflamatoric ndc-esterdide (AINE}, do grupo dos dcides pirand-indol-1-acéticos, que apresenta atividades

antiinflamatorias, analyésicas e antipiréticas. Gs AINEs inibem 2 atividade dz enzima cicloxigenase (€0X}, diminuindo assim a

formacao dos precursores das prostaglandings e tromhoxanos a partir do acido araquiddnico.

As prostagiandinas (FG), tromboxanos (TX) e leucotrienos (LT} sac potentes mediadores derivados de dcide argguidonice, As

fun¢des destes compostos sd0 numerosas & envolvem todos os 0rg&os e sistemas, mas seu pape! ra fisiologia e patologia sinda

ndo & bem compreendido.

As PG e s LT sBo importantes mediadores das reagdes inflamatdriss. Evidéncias convincentes suportam a hipdtese que 2 inibica

da sintese das prostaglandinas em niveis central e periférico, é responsdvel tanto pele mecanismo de agdo quanto pelos efeitos

thxices colaterais das drogas antiinflamatorias ndo-esierdides.

As prostaglandinas sdo sintetizadas de duas formas: a partir da enzima cicloxigenase (COX), ou seja, da COX-1 e da COX-2. Sendo

que a E0X-1 produz PG responsave! por fungdes de citoprotegdo e COX-2 produz PG nas reagdes inflamatdrias.

A familia dos ecosandides compreende as prostaglandinas {PG), os tramboxanos {TX), os leucotrienos (LT) e lipoxinas. Os ecosandi-

des modulam varios processos metabélicos, inclusive o recrutamento e ativagBae de teucocitos, homaostasia, o fluxo sanguines, o

transporie i0nico, a contragdo muscular lisa, a secregdo de muce, o crescimente celular e a agdo acoplada de estimulo-resposta,

0s AINEs |n|hern a C1X-2, mas também a COX-1 e, portanto, causam efeitos gastrointestinais. 0 etodoiaco inibe seletivamente a COX-2.

FLANCOX® contém a mistura racémica de {-] R{+] S-etodolaco. Aesim come ocorre com outros AINEs, foi domonstrado guc a forma

{+} 5 € biologicamente ativa, e que ambos enantiimeros s#c estévels, ndo havendo conversdo de - ]H para [+] § in vivo.

Farmacoeingtica

Sus absorcao por via oral & répida e ndo & alterada por antidcidos. A analgesia pode ser detectada mela hora apﬁs 4 admimbtragan

do comprimido revestido & o efeite pade perdurar por 4 a 6 horas. A cencentragae plasmética maxima {Cmax) € ebtida em cerca de
| 8 2 horas apos & administracao. A biodisponiblidade 2 elevada [cerca de 100%). Qs alimentos diminuern a velocidade de absorgdo

erhora néo interfiram na guantidade de droga absorvida. A ligagao s proteinas plasmaticas é elevada {cerca de 99%). 0 volume

de distribuicao é de 0,4 kg e a mefa-vida de eliminagdc & de aproximadamente 7 horas. No plasma o etodolaco se enceontra essen-

cialmentg soh forma nédo conjugada e de glucurnmden

A hmtransfurmagau a hepatma cerca de 19% & excretado na uriya em 24 horas sob forma hidroxilada e giucumﬂnn]ugada A

eilmmagan por via fecal & de cerca de 75% da droga. Os parémetros farmacecingtices refativos a biodisponthifidade e & meia- wda

s30 {déntices tanto para adultos jovens como para idosos com mais de B5 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia renel leve a moderada lclearance da creatinina de 37 a 88 mi/min) ndo apresentaram diferengas

signhificativas na eliminagdo do etodolaco total e Hvre. Nos pacientes e hemodidlise ha um aparepie aumento no clearance do

etadolaco total {cerea de 50%) devido a uma fragde nao ligada 50% maior. O etodolaco livre ndo sofre alteragdo, o que demonstra

& imparténcia da ligagdo as proteinas na eliminacdo da droga a qual, entretanto, nao & dialisével.

Nos pacientes comn comprometimento hepatico e cirrose compensada, ndo ha alteracdio na eliminacio do stodolaco livre e total,

Embora nao sefa geralmente necessério o ajuste da dosagem nesses pacientes, 6 importante lembrar que a eliminagdo do etoddaco

depende da fungdo hepitica e pode reduzir-se nagueles que apresentam insuficiéncia hepética severa.

INDICACOES

Mo tratamento da osteoartrite e da artrite revmatdide (aguda ou crinica).

Contrale da dar, especialmente a dor associada com inflamacdo (comeo na cirurgia cdoentoligica, ohstétrica, traumas & outras

condicdes, como arkrite gotosa acuda, dismenorréia e enxagueca).

CONTRA-INDICACDES

Hipersensibilidade cenhecida ao etodolacn,

FLANCOX® ndo deve ser administrado o pacientes gue tenham apresentado pilipos nasais associadoes a broncoespasnes, asme,

usticéria, angivedema, ou outras reagdes alérgicas apds o uso de dcido acetilsalicilico, ot outro AINE.

lies casos de Olcera gastroduodenal em evolugao; ra insuficiéncia hepatica au renal severas; em criangas abaixo de 15 anas de idade,

FREEAU{‘.I{JES E ADVERTEMCGIAS

Bevido a pusssvei gravidade das manifestagdes gasirointestinais, principaimeste nos pacientes subisetidos a !ratamenin cali
anticeaguiantes, & imporiante observar cuidadosamente o aparecimento de sintomatotogias digestives, Nos easos de hemurrag{as
wiceragies ou perfuraciies gastreintestinais, o tratamente deve ser interrompido imediatamente.

Reacies de hipersensibilidade, do tips anafilactéide, exigem a interrupein imediata do tratamento e a hospitalizagdo do paciente:
Precauciies

FLANCOX®™ deve ser adiministrado com cuidados especiais a pacientes que apresentam antecadantes de doengas digestivds, como
iHceras gastradunderais ou colite wcerativa,

Ne inicio do fratamento & importante a vent’cﬂgau do volume da disrese e da funcao renal, principalmente nos pacientes’ fitie
apresentam insuficiéncia cardiaca, nos cirrotices o nefrétices crinices, hem como nagueles sob tratamente com diarético, ou
apis uema intervencgdo cirdrgica, que possa conduzir a uma hipovolemia, particulareente nos pacientes idosos,

Durante o tratamento protongado # recomendado controlar o hemograma e as fungdes hepatlca e renal.

Evitar hebidas alcodlicas, devido a prablemas estomacais, durante o tratamento com FLANCOX®

N&o ingerir paracetamo], acido acetilsalicilicn ou nutros salicilatos, ou AINE {diclofenaco, ﬂtﬂumsai, fenoprofens, flnetafeaina,
flurbiprefens, ihuprofens, indometacina, cetoprofeao, cetorolace, meclofenamato, dcido mefendmice, naproxenn, fenilbutazona,
piroxicam, sulindaeu, acide taprofénico, tolmetinal junto com etodelaco.

fvitar atividades que exijam ateng@o (pode ocorrer tontura, sonaléncia, obnubilagéo, visde ohsecura).

Pade ocuorrer fotossensibilidade.

U riscofheneficio deve ser avaliado em sitvagoes clinicas comn: hemofilia ou lupus eritematoso.



Asma pré-existente

Gerca de 10% dos pacientes com asmta podem apresentar reagiies asmaticas 4 aspirina ou acide acetifsalicilico. O uso de acido

acetifsalicilice em pacientes gue apresentam tais reacfies, tem sido associado a hrancoespasmo severos e até fatais. 0 etodolaco

nido deve ser administrado a pacientes gue apresentam sensibilidade ao acido acetilsalicilico com qualquer cutvo AINE, & deve
ser usado com cauteia em pacientes com asma pré-existente,

Gravidez '

Nic existem estudos adequados cu bem controladns sobre o uso em mulheres gravidas. Devido aos efeitos desconhecidos dos

AINEs sohre o parto e o sistema cardiovascular felal humano no que diz respeito ao fechamento prematuro do canal arterial, ¢ ¢so
do medicamento durante 0% (rés primeiros meses e no Gltime trimestre da gravidez é contea-indicado.

Amamentacéo

Nio se sabe se o etodolaco é excretado no leite materne. Como muitas drogas sdo excretadas no leite materno e em virtude do

risco potencial de sérias reagiies adversas em lactentes, deve-se decidir entre interromper a amamentagdo ve a medicagdo,

ievando em consideragdo a necessidade do fratamento e a imporincia do medicamento para @ mie.

ldasos

Nio ¢ necessario reduzir a dosagem ens pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas precaucdes adofadas

para aduftos, com especial cuidado ne gue se refere 4 individualizag&o da posolegia.

Interferéncias em exames

As cetonas e bilirrubinas na urineg podem apresentar resultados falso positivos. Se houver o aparecimento de sinais clinicos e

sintormas que indiguem o desenvelvimento de doerga hepatica ou se ocerrerem manifestaches sistémicas {eosinoftia, erupgaon,

eic}, ou forem detectadas anormalidades nos testes de fungao hepédtica, o tratamento deve sey interrompido. O tempo de sangra-
mento e creatinina plasmatica pode resultar resultado awmentado. Nesses casos, procedimentos cirirgicos devem ser avaliados

cuidadosamente. 0s valores de hematacrito e hemoglobina podem resultar diminuidos. A anemia, se ocorrer, deve ser tratada
atequadamente.

INTERAGCUES MEDICAMENTQSAS

A at!mlmstraqau simuitinea de etodolacoe com outros produtos necessita uma avaliacio cuidadosa do estado clinico e hioldgico

g paciente.

Associagies ndo recomendadas:

- Quatros AINEs £ salicilates em eltas doses; aumento do risco wcerogénico e hemaerragico digestiva per sinergia aditiva,

- Anticoagulantes orais, heparina por via parenteral e ticiopidina: aumento do risco hemorragico por inthicdo da funcio plaguetaria
e agressan da mucosa gastroduadenal. Qeandoe for necessario o uso simultdneo, deve ser avaliado o tempo de sangramento ¢
the proteombina.

- Sulfamidas: aumento do efeito hipeglicemiante.

- Dispositivos intra-uterines: possibilidade de diminuigao dos efeitos do DIWL

- Litio {eom qualquer outro ASNE]: diminuigan da excrecén renal do litio, podendo chegar a valores téxicos de litio no organismo.
Deve ser avaliada a litiemia e dose de Htio.

- Metotraxate (conforme ouiros AINEs): aumento de sea texicidade hematoldgiea. .

- Feritoina: risco de potencializagio.

Asspciacnes que necessitam cujdados:

- Diuréticos: risco de insuficidacia renal aguda nos pacientes desidratades, por diminuigéo da filtraco glomerular {diminuigdo
da sintese das prostaglandinas renaish.

- Antihipertensivos (beta-bloqueadares, captopril, lisinopril, divréticos - conforme outros AINEs): reducdoe do efeite antihipertensivo

por inibigdn das prostaglandinas vasodilatadoras,

- |nterferon-alfa: tisco de inibicao de sira agao.

- Probenecida: aumente a concentrago plasmatica dos AINEs e o risce de toxicidade,

HEAEUEE ADVERSAS

Reacdes mais freqiientes: calica abdominal, dispepsia, flatuléncia, gastrite, diarréia, ndusea, tontura, dor de cabega, fraqueza.

Reagdes ocasionais ou raras: constipagdo, reducdo do apetite, senoléneia, eartbescimento, sensibilidade da visdo a claridade,

aumento da ingestdo de lguideos, naervosismo, insdnia, vimilo, visdo obscura, sensagdo de ardéncia no torax u estimago, febre, dor

& awmnenio da diveese, depressiin mental, zumbide no cuvido, erupgdo de pele ou pruride, sangue nas fazes, dor no peito, diminwicéo da

diurese, aumente de pressdo sanguinea, caibra, Gicera, manchas braneas na hoca o [abios, dar de garganta, edema ou sensibitidade

na area do ahdiimen, edema de face, maos, pernas e pés, inchago de glandulas, cansage ou fraqueza incomuns, ganho de peso, olbos

e pele amarelados, desmaio, manchas vermelhas puntiformes na pele, dispréia, diticaldade em respirar, hemorragta,

POSOLOGIA

Ns tratamento com antiinflamatérios ndo-esterdides deve-se buscar a dose mais balxa 20 malor intervalo entre as doses, para cada

paciente. Apds a observagac da resposta individual & terapia inicial com FLAN ED}( a;ustar as dosese a freqlidncis 4s necessidades

do paciente. Nos casos de comprometimento renal feve ou mode‘ado ndo & necessario ajuste especial de dosagem, mas esses
pacientes devem ser observados com cuidada devido ao risco de diminuicdo da fun{;au renzl.

0s cﬂmpr:mldus de FLANCOX® devem ser tomados sempre com um copo cheie de agua, de preferéncia apds as refeigdes. A

ingestdo de agua deve ser suficiente para evitar gue o comprimida figue retido no esdfaga. O usc de antidcides no interfere no

efeitc do medicamento,

Analyesia

Adose diaria recomendada de FLANCOX® para dor aguda é de até 1080 mg, administradas em doses de 300-400 mg a cada 5-8 horas.

Adose pode ser aumentada ate 1200 mg/dia, caso necessaiio para obter o efeito analgésico e apds aavaliacio dos riscos potenciais

em relagao ag heneficio esperado.

{steoartrose & Artrite Reumatdide

Adose inicial recomendada de FLANCOX® é de 800 mg a 1208 mg, via oral, em duas a quatro vezes ao dia; 300 mg, 3 a 4 vezes ao dia;

460 my, duas a trés vazes ao dia. Durante o uso prolengado a dose deve ser ajustada, dependendo da resposta clinica do paciente.

Depois de obtida resposta satistatdria, em geral apas duas seman:zs de tratamenta, a posologia deve ser individualizada de acordo

com a tolerdncia g a resposta do paciente. Uma dase de 600 mgfdia pode ser seficiente para o ese prolongadeo. Nos pacientes gue

apresentam boa tolerdncia a doses de 1000 mg/dia, pode ser insfituide o tratamento com 1260 mg/dia, se necessario, depois de
avaliado o riscosbeneficio.

Limites maximos de dosagem:

Adultos com paso menor do gue 63 kg: 20 ma por kg de pese corporal ao dia. Adultos com 88 kg ou mais: 1200 mq ao dia.

Ciiancas:

Nio foi estabelecida a seguranca e a eficdcia do uso em pediatria.

Jdersinrs: .

Gonforme a dose para adultas.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM . _

s sintomas de superdosagem aguda aos AINEs limitam-se em geral 3: letargiz, sonoléncia, nAusess, vimitos e dores epigastricas,

nortalmente reversiveis com o tratamento de suporte. Mais raramente podem ocorrer sangramenta gastrointestinal, hineriensgo,

insuficidncia renal aguda e depressda respiratdnia. Nio existem antidotos especificos e o tratamento é o recomendagu pata os
antfinflamatorios ndo-esterdides em geral:

hMonitorar e manter as fungdes vitais. Promover ¢ esvaziamento gastrica indezindo a emese e a lavagem intestinal em pacientes aten-

didos num periodo de atd 4 horas 4203 a ingestao acidental. Administrar carvio vegetal ativado {80 a 100 g em adultos ou 1 a 2 g/kg em

griangas), associade com um laxante gsmdtico,

Alguns efeitas adversos dos AINEs incluem nefrite e sindrome nefrética, trombocitopenia e reacdes cutineas graves ou outras

reacoes de hipersensibilidade, qua podem responder & administragdo de glicocorticdides.

Terapias tais como divrese lorgada, alcalinizagdo da urina, hﬂmndmhse ou hemoperfusan, REo SeFdc prwavelmente Gtels na

eliminacan do etodoiace devido ao sey alto indice de Hgac&o &s proteinas. Us pacientes devem ser informados sobre uma possivel

reagdo gastrointestinal varias dias apds a ingestaoe da superdesagem, e nos casos de sinfomatolngia indicativa dessas reagies,
devem procurar auxilio médico imediatamente,

PACIENTES ID0S0S

N&o é necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas precaugdes adotadas

para adullos, com especial cuidado no que se refere A individualizagao da posologia.

ATENGAD: Este produto & um nove medicamento e embara as pesquisas realizadas tenham indicadn eficacia & seguranga guanda

corretamente indicadoe, podem ncorrer reagoes adversas imprevisiveis ainda ndo descritas ou conhecidas. Em caso de suspaita

de reacdo adversa o medico responsavel deve ser notificado.
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