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APSEN
FLANCOX®

etodolaco

APSEN

FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimidos de 300 mg. Caixas com 14 e 30 comprimidos revestidos

Comprimidos de 400 mg. Caixas com 6, 10, e 20 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 300 mg 400 mg
Et0dolaco .......cccvvviiiiic e 300 mg 400 mg
EXCIPIENtES™ OSP vvvvvveeieveeie e 1 comp. 1 comp.
*Excipientes: Lactose, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio,
hidroxipropimetilcelulose, didxido de silicio coloidal, polietilenoglicol, dioxido de titanio e corante

amarelo laca 10.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FLANCOX®(etodolaco) é indicado no tratamento da osteoartrite e da artrite reumatoide (aguda ou
cronica).
Controle da dor, especialmente a dor associada com inflamagdo (como na cirurgia odontoldgica,

obstétrica, traumas e outras condigdes, como artrite gotosa aguda, dismenorreia e enxaqueca).



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FLANCOX®, cujo principio ativo é o etodolaco, é um medicamento anti-inflamatério néo-esteroide,

com atividade analgésica e anti-inflamatoria.

Tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica: 30 minutos apés a administracgao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

FLANCOX®(etodolaco) é contraindicado em casos de hipersensibilidade ao etodolaco.
FLANCOX®(etodolaco) ndo deve ser administrado a pacientes que tenham apresentado pélipos nasais
associados a broncoespasmos, asma, urticaria, angioedema, ou outras reacfes alérgicas apds o uso de
4cido acetilsalicilico, ou outro AINE.

Nos casos de Ulcera gastroduodenal em evolucdo; na insuficiéncia hepatica ou renal severas; em criangas

abaixo de 15 anos de idade.

O etodolaco esté classificado na categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

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

Adverténcias

Devido a possivel gravidade das manifestagdes gastrointestinais, principalmente nos pacientes
submetidos a tratamento com anticoagulantes, é importante observar cuidadosamente o aparecimento de
sintomatologias digestivas. Nos casos de hemorragias, ulceracdes ou perfuragcdes gastrointestinais, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Reacdes de hipersensibilidade, do tipo anafilactoide, exigem a interrupcdo imediata do tratamento e a

hospitalizacdo do paciente.

Precaucdes
FLANCOX®(etodolaco) deve ser administrado com cuidados especiais a pacientes que apresentam

antecedentes de doencas digestivas, como Ulceras gastroduodenais ou colite ulcerativa.
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No inicio do tratamento é importante a verificagdo do volume da diurese e da fungdo renal,
principalmente nos pacientes que apresentam insuficiéncia cardiaca, nos cirréticos ou nefréticos
cronicos, bem como naqueles sob tratamento com diurético, ou ap6s uma intervencgdo cirlrgica, que

possa conduzir a uma hipovolemia, particularmente nos pacientes idosos.

Durante o tratamento prolongado é recomendado controlar o hemograma e as fungdes hepatica e renal.

Evitar bebidas alcodlicas, devido a problemas estomacais, durante o tratamento com
FLANCOX®(etodolaco).

N&o ingerir paracetamol, acido acetilsalicilico ou outros salicilatos, ou AINE (diclofenaco, diflunisal,
fenoprofeno, floctafenina, flurbinofreno, ibuprofeno, indometacina, cetoprofeno, cetorolaco,
meclofenamato, &cido mefenamico, naproxeno, fenilbutazona, piroxicam, sulindaco, acido tiaprofénico,
tolmetina) junto com etodolaco.

Evitar atividades que exijam atengdo (pode ocorrer tontura, sonoléncia, obnubilacéo, visao obscura).
Pode ocorrer fotossensibilidade.

O risco/beneficio deve ser avaliado em situagdes clinicas como: hemofilia ou lupus eritematoso.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar reacfes asmaticas a aspirina ou &cido
acetilsalicilico. O uso de &cido acetilsalicilico em pacientes que apresentam tais reacdes, tem sido
associado a broncoespasmo severos e até fatais. O etodolaco ndo deve ser administrado a pacientes que
apresentam sensibilidade ao &cido acetilsalicilico com qualquer outro AINE, e deve ser usado com

cautela em pacientes com asma pré-existente.

Gravidez

N&o existem estudos adequados ou bem controlados sobre o uso em mulheres gravidas. Devido aos
efeitos desconhecidos dos AINEs sobre o parto e o sistema cardiovascular fetal humano no que diz
respeito ao fechamento prematuro do canal arterial, 0 uso do medicamento durante os trés primeiros

meses e no Ultimo trimestre da gravidez é contra-indicado.

Amamentacdo
N&o se sabe se o etodolaco é excretado no leite materno. Como muitas drogas sdo excretadas no leite

materno e em virtude do risco potencial de sérias reacdes adversas em lactentes, deve-se decidir entre



interromper a amamentacdo ou a medicagdo, levando em consideracdo a necessidade do tratamento e a

importancia do medicamento para a mée.

Uso Pediéatrico

Néo foi estabelecida a seguranca e a eficicia de FLANCOX®(etodolaco) na pediatria.
Geriatria
N&o é necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas

precaucdes adotadas para adultos, com especial cuidado no que se refere a individualiza¢do da posologia.

Interferéncia em exames laboratoriais

As cetonas e bilirrubinas na urina podem apresentar resultados falso positivos. Se houver o aparecimento
de sinais clinicos e sintomas que indiquem o desenvolvimento de doenga hepética ou se ocorrerem
manifestacBes sistémicas (eosinofilia, erupcao, etc), ou forem detectadas anormalidades nos testes de
fungdo hepética, o tratamento deve ser interrompido. O tempo de sangramento e creatinina plasmatica,
pode resultar resultado aumentado. Nesses casos, procedimentos cirdrgicos devem ser avaliados
cuidadosamente. Os valores de hematdcrito e hemoglobina podem resultar diminuidos. A anemia, se

ocorrer, deve ser tratada adequadamente.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacao, exceto sob orientacdo médica. Informe ao
seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste

medicamento.

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes asmaticos e esta contra-indicado em
pacientes que apresentem reacgdes asmaticas a aspirina ou acido acetilsalicilico com qualquer outro
AINE.

Este medicamento é contra-indicado em criancas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacGes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.



InteracGes medicamentosas
A administragdo simultdnea de etodolaco com outros produtos necessita uma avaliacdo cuidadosa do
estado clinico e bioldgico do paciente.

Associacdes ndo recomendadas:

- Outros AINEs e salicilatos em altas doses: aumento do risco ulcerogénico e hemorragico digestivo por
sinergia aditiva.

- Anticoagulantes orais, heparina por via parenteral , clopidogrel e ticlopidina: aumento do risco
hemorrégico por inibicdo da fungdo plaquetaria e agressdo da mucosa gastroduodenal. Quando for
necessario o uso simultaneo deve ser avaliado o tempo de sangramento e de protrombina.

- Sulfamidas e clorpropamida: aumento do efeito hipoglicemiante.

- Dispositivos intra-uterinos: possibilidade de diminui¢do dos efeitos do DIU.

- Litio (com qualquer outro AINE): diminuicdo da excregdo renal do litio, podendo chegar a valores
toxicos de litio no organismo. Deve ser avaliada a litiemia e dose de litio.

- Metotrexato (conforme outros AINES): aumento de sua toxicidade hematoldgica.

- Fenitoina: risco de potencializag&o.

- Digoxina: aumenta toxicidade da digoxina por provavel reducéo do clearance renal da mesma

AssociacGes gue necessitam cuidados:

- Diuréticos: risco de insuficiéncia renal aguda nos pacientes desidratados, por diminuicdo da filtracdo
glomerular (diminuicdo da sintese das prostaglandinas renais).

- Antihipertensivos (beta-bloqueadores, captopril, lisinopril, diuréticos — conforme outros AINES):
reducdo do efeito antihipertensivo por inibi¢do das prostaglandinas vasodilatadoras.

- Interferon-alfa: risco de inibigéo de sua acéo.

-Ciclosporina: aumenta os niveis da ciclosporina circulante, potencializando riscos de efeitos colaterais.

- Probenecida: aumenta a concentracdo plasmatica dos AINES e o risco de toxicidade.

-Fluoxetina: aumenta os niveis circulantes do etodolaco com a consequente potenicializagdo de eventos

adversos como sangramento

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 salde.

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



MEDICAMENTO?

Vocé deve manter os comprimidos armazenados em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidos
da luz e umidade.

O prazo de validade de FLANCOX® é de 24 meses apds a data de fabricacgao

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

FLANCOX® comprimido de 300 mg é oblongo bastdo, amarelo, biconvexo e liso

FLANCOX® comprimido de 400 mg é oblongo bastdo, amarelo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o0 médico ou 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 ndo-esteroides deve-se buscar a dose mais baixa e o maior
intervalo entre as doses, para cada paciente. Apds a observagdo da resposta individual a terapia inicial
com FLANCOX® (etodolaco) , ajustar as doses e a frequéncia as necessidades do paciente. Nos casos de
comprometimento renal leve ou moderado ndo é necessario ajuste especial de dosagem, mas esses
pacientes devem ser observados com cuidado devido ao risco de diminuigdo da funcéo renal.

Os comprimidos de FLANCOX®(etodolaco) devem ser tomados sempre com um copo cheio de agua, de
preferéncia apds as refeigdes. A ingestdo de dgua deve ser suficiente para evitar que o comprimido fique

retido no es6fago. O uso de antidcidos ndo interfere no efeito do medicamento.

Analgesia
A dose diéria recomendada de FLANCOX®(etodolaco) para dor aguda é de até 1000 mg, administradas
em doses de 200-400 mg a cada 6-8 horas. A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessario

para obter o efeito analgésico e ap6s a avaliacdo dos riscos potenciais em relacdo ao beneficio esperado.



Osteoartrose e Artrite Reumatoide

A dose inicial recomendada de FLANCOX®(etodolaco) é de 800 mg a 1200 mg, via oral, em duas a
quatro vezes ao dia: 300 mg, 3 a 4 vezes ao dia; 400 mg, duas a trés vezes ao dia ou 500 mg, duas vezes
ao dia. Durante o uso prolongado a dose deve ser ajustada, dependendo da resposta clinica do paciente.
Depois de obtida resposta satisfatoria, em geral apés duas semanas de tratamento, a posologia deve ser
individualizada de acordo com a tolerancia e a resposta do paciente. Uma dose de 600 mg/dia pode ser
suficiente para o uso prolongado. Nos pacientes que apresentam boa toleréncia a doses de 1000 mg/dia,

pode ser instituido o tratamento com 1200 mg/dia, se necessario, depois de avaliado o risco/beneficio.
Limites méximos 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.

ldosos:

Conforme a dose para adultos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do

tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

O prazo de validade de FLANCOX®(etodolaco) esta impresso na embalagem e é de 24 meses ap0s

a data de fabricacéo.

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 tomar FLANCOX no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o0 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.

VVocé ndo deve interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou do cirurgido-

dentista.

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

Reacdes mais freqlientes: colica abdominal, dispepsia, flatuléncia, gastrite, diarreia, ndusea, tontura, dor
de cabega, fraqueza.

Reacdes ocasionais ou raras: constipacdo, reducdo do apetite, sonoléncia, enrubescimento, sensibilidade
da visdo a claridade, aumento da ingestéo de liquidos, nervosismo, insdnia, vdmito, visdo obscura,
sensacgdo de ardéncia no térax ou estdmago, febre, dor e aumento da diurese, depressdo mental, zumbido
no ouvido, erupcdo de pele ou prurido, sangue nas fezes, dor no peito, diminuicdo da diurese, aumento de
pressdo sanguinea, cibra, Ulcera, manchas brancas na boca ou labios, dor de garganta, edema ou
sensibilidade na &rea do abddmen, edema de face, maos, pernas e pés, inchago de glandulas, cansago ou
fraqueza incomuns, ganho de peso, olhos e pele amarelados, desmaio, manchas vermelhas puntiformes

na pele, dispneia, dificuldade em respirar, hemorragia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacBes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Centro de Atendimento ao Consumidor (CAC).

“ATENCAO: este é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado efic4cia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacGes

adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.”



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

Os sintomas de superdosagem aguda aos AINEs limitam-se em geral a: letargia, sonoléncia, nauseas,
vOmitos e dores epigastricas, normalmente reversiveis com o tratamento de suporte. Mais raramente
podem ocorrer sangramento gastrointestinal, hipertensdo, insuficiéncia renal aguda e depressdo
respiratoria. Nao existem antidotos especificos e o tratamento é o recomendado para os anti-inflamatérios
ndo-esteroides em geral:

Monitorar e manter as func¢des vitais. Promover o esvaziamento gastrico induzindo a emese e a lavagem
intestinal em pacientes atendidos num periodo de até 4 horas apds a ingestdo acidental. Administrar
carvdo vegetal ativado (60 a 100 g em adultos ou 1 a 2 g/kg em criancgas), associado com um laxante
osmotico.

Alguns efeitos adversos dos AINEs incluem nefrite e sindrome nefrética, trombocitopenia e reacdes
cutdneas graves ou outras reacBes de hipersensibilidade, que podem responder & administracdo de
glicocorticoides.

Terapias tais como diurese forgada, alcalinizacdo da urina, hemodidlise ou hemoperfusdo, ndo serdo
provavelmente Gteis na eliminacdo do etodolaco devido ao seu alto indice de ligacdo as proteinas. Os
pacientes devem ser informados sobre uma possivel reagdo gastrointestinal varios dias apds a ingestao da
superdosagem, e nos casos de sintomatologia indicativa dessas reacdes, devem procurar auxilio médico

imediatamente.

CONDUTA

O tratamento deve ser sintomatico e de suporte, compreendendo:

« lavagem géstrica imediata ou inducdo a emese (quando possivel); administracdo de carvédo ativado;

« controle da respiracdo, injecdo endovenosa de 0,5-2 mg de fisostigmina, repetida, se necessario, até um
total de 5 mg;

« a hiperpirexia pode ser tratada com bolsas de gelo ou aplica¢6es de compressas frias ou com alcool.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como

proceder.



DIZERES LEGAIS
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
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