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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
etodolaco
“Medicamento Genérico, Lein°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 300 mg. Embalagem contendo 4, 10, 14, 15, 30, 60 ou 100* unidades.
Comprimido revestido de 400 mg. Embalagem contendo 4, 6, 10, 20, 30 ou 100* unidades.
Comprimido revestido de 500 mg. Embalagem contendo 4, 7 ou 14 unidades.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:
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Cada comprimido revestido de 400 mg contém:
(0T (o) - ol OSSPSR 400 mg
3010 (5 1Ll ¢ R0 o TP PRTRRTRURRON com rev

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
(0T (o) ol OSSPSR 500 mg
o (010 (S 1Ll e 0 o OSSPSR com rev

*lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio, amarelo de quinolina laca de aluminio.

**]actose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, didxido de titanio, azul brilhante 133 laca de aluminio

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento da osteoartrose e da artrite reumatoide (aguda ou cronica) e no
controle da dor, especialmente aquela associada a processos inflamatérios (como no poés-operatdrio de
cirurgias odontoldgicas e obstétricas, traumas e outras condi¢des, como artrite gotosa aguda, dismenorreia,
enxaqueca).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Mejjad e col. avaliaram a eficacia de uma dose tnica de etodolaco (300 mg) na deambulago e na dor de
pacientes com osteoartrose de quadril unilateral em um estudo randomizado, duplo-cego, cruzado e placebo
controlado que incluiu 16 pacientes. As varidveis foram avaliadas com o locometer de Bessou e a dor foi
avaliada por meio de uma escala visual analoga nos tempos 0 (antes da administracdo do medicamento) e
apos 60, 120 e 180 minutos da administragdo do medicamento. A velocidade de deambulacdo foi
significantemente mais rapida entre os tempos 0 ¢ 180 minutos com etodolaco que com placebo (P < 0,02).
A redugdo da dor com o uso do etodolaco contribuiu para a melhora da deambulagdo (Mejjad O et al.
Efficacy of etodolac on gait in hip osteoarthritis as assessed by Bessou'slocometer: a randomized, crossover,
double-blind study versus placebo. Groupe de Recherche sur le Handicap de L'appareil Locomoteur.
Osteoarthritis Cartilage. 2000 May;8(3):230-5.0).

Todesco e col. avaliaram 315 pacientes com idade > 60 anos com osteoartrose em fase ativa, a maioria com
outras comorbidades, para avaliar a eficicia e a seguranca de etodolaco em uma populagdo idosa mais
exposta a ocorréncia de eventos adversos. Os pacientes foram tratados com etodolaco 300 mg 2 vezes ao
dia. Houve melhora significante em todas as variaveis clinicas avaliadas. Apenas 30 pacientes (9,5 %)
apresentaram efeitos adversos, com interrupgdo do tratamento em 10 casos (3,17%). Pesquisa positiva de
sangue oculto nas fezes apos o tratamento ocorreu em apenas 6 pacientes (2 %). Os autores concluiram que
o etodolaco ¢ um tratamento eficaz e bem tolerado em pacientes idosos de risco com doenga degenerativa
articular ativa. (Todesco S,Del Ross T, Marigliano V, Ariani A. Efficacy and tolerability of etodolac in



aged patients affected by degenerative joint disease (osteoarthritis) in its active phase. Int J Clin Pharmacol
Res. 1994;14(1):11-26).

A eficacia analgésica de doses orais Unicas de etodolaco no tratamento da dor pos-operatoria moderada a
grave foi avaliada pela Biblioteca Cochrane em uma revisdo sistematica que incluiu 9 estudos
randomizados, duplo-cegos e placebo-controlados (n=1.459) As doses variaram de 25 mg a 1.200 mg, com
a maioria dos estudos entre 100 ¢ 200 mg. Para um alivio da dor de pelo menos 50% ao longo de 4 a 6
horas, o NNT (number needed to treat) foi de 4,8 (intervalo de confianga [IC] de 3,5 a 7,8) para o etodolaco
100 mg e de 3,3 (IC de 2,7 a 4,2) para o etodolaco 200 mg. Os eventos adversos foram incomuns ¢ ndo
diferiram do grupo placebo (Tirunagari SK et al. Single dose oral etodolac for acute postoperative pain in
adults. Cochrane Database Syst Rev.2009 Jul 8;(3):CD007357).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

O etodolaco ¢ um anti-inflamatorio ndo esteroide (AINE), do grupo dos acidos pirano-indol-1-acéticos, que
apresenta atividades anti-inflamatérias, analgésicas e antipiréticas. Os AINEs inibem a atividade da enzima
cicloxigenase (COX), diminuindo assim a formagdo dos precursores das prostaglandinas (PG) e
tromboxanos (TX) a partir do acido araquiddnico.

As PG, TX e leucotrienos (LT) sdo potentes mediadores derivados do acido araquidénico que modulam
varios processos fisiologicos e fisiopatologicos, tais como fluxo sanguineo, transporte idnico, contragdo
muscular lisa, resposta inflamatdria (recrutamento e ativacdo de leucdcitos) etc. Evidéncias convincentes
suportam a hipétese que a inibi¢ao da sintese das PG em niveis central e periférico, € responsavel tanto pelo
mecanismo de ag¢do quanto pelos efeitos colaterais dos AINEs.

As PG sido sintetizadas a partir da acdo das enzimas COX-1 e COX-2, sendo que a COX-1 produz PG
responsaveis por fungdes de citoprote¢do e a COX-2 produz PG envolvidas nas reagdes inflamatdrias. Os
AINEs ndo seletivos inibem a COX-2, mas também a COX-1 e, portanto, podem causar efeitos
gastrointestinais e renais. O etodolaco inibe seletivamente a COX-2.

O etodolaco contém a mistura racémica de [-] R [+] S-etodolaco. Assim como ocorre com outros AINEs,
foi demonstrado que a forma [+] S € biologicamente ativa, € que ambos enantiomeros sao estaveis, nao
havendo conversao de [-] R para [+] S in vivo.

Farmacocinética

Sua absorcéo por via oral € rapida e ndo € alterada por antiacidos. A analgesia pode ser detectada 30 minutos
apos a administracdo do comprimido revestido e o efeito pode perdurar por 4 a 6 horas. A concentragdo
plasmatica maxima (Cmsx) ¢ obtida em cerca de 1 a 2 horas apds a administracdo. A biodisponibilidade ¢
elevada (cerca de 100%). Os alimentos diminuem a velocidade de absor¢do, embora ndo interfiram na
quantidade de droga absorvida. A ligacdo as proteinas plasmaticas ¢ elevada (cerca de 99%). O volume de
distribui¢do ¢ de 0,4 L/kg e a meia-vida de eliminacdo varia de 5 a 7 horas. No plasma, o etodolaco se
encontra essencialmente sob forma ndo conjugada e de glucuronideo.

A biotransformagdo € hepatica; cerca de 75% ¢ excretado na urina em 24 horas sob forma hidroxilada e
glucuroconjugada. A eliminagdo por via fecal € de cerca de 25% da droga. Os pardmetros farmacocinéticos
relativos a biodisponibilidade e a meia-vida sdo idénticos em adultos jovens e idosos > 65 anos de idade.
Pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (clearance de creatinina de 37 a 88 mL/min) ndo
apresentaram diferencas significativas na eliminagdo do etodolaco total e livre. Nos pacientes em
hemodialise hd um aparente aumento no clearance do etodolaco total (cerca de 50%) devido a uma fracao
ndo ligada 50% maior. O etodolaco livre ndo sofre alterag@o, o que demonstra a importancia da ligacdo as
proteinas na eliminag@o da droga a qual, entretanto, ndo ¢ dialisavel.

Nos pacientes com comprometimento hepatico e cirrose compensada, ndo ha alteragdo na eliminacao do
etodolaco livre e total.

Embora ndo seja geralmente necessario o ajuste da dosagem nesses pacientes, ¢ importante lembrar que a
eliminacdo do etodolaco depende da funcdo hepatica e pode reduzir-se naqueles que apresentam
insuficiéncia hepatica grave.

4. CONTRAINDICACOES

O etodolaco ¢ contraindicado em casos de hipersensibilidade ao etodolaco ou a qualquer um dos
componentes de sua formulagao.

O etodolaco ndo deve ser administrado a pacientes que tenham antecedentes de broncoespasmos, urticaria,
angioedema ou outras reacdes alérgicas apos o uso de acido acetilsalicilico ou de outros AINEs.

O etodolaco ¢ contraindicado em pacientes com ulcera gastroduodenal em evolucao, insuficiéncia hepatica
ou renal graves, em criancas abaixo de 15 anos de idade e em pacientes com dor peri-operatdria relacionada



a cirurgia de revasculariza¢cdo miocérdica (pelo risco aumentado de infarto agudo do miocéardio [[AM] e de
acidente vascular cerebral [AVC]).

Este medicamento é contraindicado para menores de 15 anos.
Este medicamento niio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

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

Este medicamento nio deve ser utilizado por pacientes que tenham ulcera estomacal.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O etodolaco deve ser administrado com cautela em pacientes que apresentam antecedentes de doengas
digestivas, como tlceras gastroduodenais ou colite ulcerativa, que estejam em uso de aspirina,
anticoagulantes ou corticosteroides, em etilistas e tabagistas e em pacientes idosos ou debilitados. O uso da
menor dose efetiva possivel por curtos periodos de tempo reduz os riscos de complicagdes gastrointestinais.
Terapia gastroprotetora concomitante (com inibidores da bomba de proton, por exemplo) é recomendavel.
Nos casos de hemorragias, ulceragdes ou perfuracdes gastrointestinais, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente.

Os AINEs estdo associados com um risco aumentado de eventos tromboticos cardiovasculares, incluindo
IAM e AVC. O risco pode ser aumentado pelo uso prolongado e pela presenca de fatores de risco
cardiovascular concomitantes. Deve-se, portanto, avaliar cuidadosamente o perfil de risco cardiovascular
dos pacientes antes da prescri¢do do etodolaco e seu uso deve ser evitado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca.

Reagdes de hipersensibilidade, do tipo anafilactoide, podem ocorrer, especialmente em pacientes de risco
(como aqueles com a triade asma, intolerdncia a aspirina e rinite); nesses casos, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente e o paciente deve ser hospitalizado.

No inicio do tratamento é importante a verificagdo do volume da diurese e da fungao renal, principalmente
nos pacientes que apresentam sindrome nefrética, insuficiéncia cardiaca e cirrose, bem como naqueles sob
tratamento com diurético, ou que possam estar hipovolémicos, como apds uma intervencdo cirurgica,
particularmente pacientes idosos. Recomenda-se a realizagio periddica de exames para avaliagdo da fungdo
renal durante o tratamento prolongado.

Elevagdes limitrofes de uma ou mais enzimas hepaticas ocorrem em aproximadamente 15% dos pacientes
usando AINEs, incluindo etodolaco. Essas alteracdes laboratoriais podem progredir, permanecer
inalteradas ou serem transitdrias. Elevagdes importantes das enzimas ALT ou AST (> 3x o limite superior
da normalidade) foram relatadas em 1% dos pacientes nos estudos clinicos com AINEs e casos raros de
ictericia, hepatite fulminante, necrose hepatica e faléncia hepatica, alguns com desfecho fatal, também
foram relatados. Recomenda-se a realizagdo periddica de exames para avaliagdo da fungio hepatica durante
o tratamento prolongado.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento com o etodolaco pois pode haver
potencializacdo de eventos adversos gastrointestinais.

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

Deve-se evitar atividades que exijam atengdo, como a operacdo de maquinas ou veiculos, pois podem
ocorrer sintomas neurologicos como tontura, sonoléncia, obnubilagdo e embagamento visual). Os pacientes
em tratamento prolongado devem realizar avaliagdes oftalmologicas periodicas.

A adesdo e a agregacdo plaquetdria podem diminuir com os AINEs, o que pode prolongar o tempo de
sangramento. Assim, pacientes com disturbios de coagulacdo ou em uso de anticoagulantes devem ser
cuidadosamente monitorados.

Pode haver o aparecimento de anemia com o uso de AINEs; desta maneira, pacientes em tratamento
prolongado devem realizar hemogramas periodicamente. Raramente, os AINEs podem causar discrasias
sanguineas graves, como agranulocitose, trombocitopenia e anemia aplastica.

Os AINEs podem aumentar o risco de hipercalemia, especialmente em pacientes idosos, diabéticos, com
doenga renal ou em uso concomitante de medicamentos que induzem hipercalemia, como os inibidores da
enzima conversora da angiotensina (ECA).



Os AINEs podem causar reacdes adversas dermatoldgicas graves, como dermatite esfoliativa, Sindrome de
Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica. O tratamento deve ser descontinuado ao primeiro sinal de
erupgodes cutaneas. Também pode ocorrer rea¢des de fotossensibilidade.

O risco/beneficio do uso do etodolaco deve ser avaliado em situagdes clinicas como: hipertensdo arterial
(pode piorar), hemofilia, lGpus eritematoso sistémico, insuficiéncia hepatica e insuficiéncia renal.

O etodolaco deve ser suspenso de 24 a 48 horas antes de procedimentos cirtirgicos ou odontologicos.

Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilancia
médica estrita e acompanhado por controles periddicos da funcio hepatica durante o tratamento
prolongado.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar broncoespasmo com o uso de aspirina ou acido
acetilsalicilico. O uso de acido acetilsalicilico em pacientes que apresentam tais reagdes foi associado a
broncoespasmo graves e até fatais. O etodolaco ndo deve ser administrado a pacientes que apresentam
sensibilidade ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro AINE, e deve ser usado com cautela em pacientes
com asma pré-existente.

Gravidez

Nao existem estudos adequados ou bem controlados sobre o uso em mulheres gravidas. Devido aos efeitos
desconhecidos dos AINEs sobre o parto e sobre o sistema cardiovascular fetal humano, o uso do
medicamento durante os trés primeiros meses e no ultimo trimestre da gravidez ¢ contraindicado.

Este medicamento deve ser administrado em pacientes gravidas somente quando os beneficios terapéuticos
sdo considerados superiores aos riscos. Caso a administragdo seja considerada necessaria, devem ser
tomados cuidados, como limitar o uso do medicamento & menor dose eficaz e verificar o volume do liquido
amnidtico e os achados sugestivos de constricdo do ducto arterioso fetal, levando-se em consideragdo a
idade gestacional e a durag@o da administragdo, conforme necessario.

Comprometimento renal e diminuigdo da produg¢ao de urina em fetos, assim como oligoidramnio associado,
foram relatados apos o uso de inibidores da ciclooxigenase por mulheres gravidas.

A constrigdo do ducto arterioso fetal foi relatada em mulheres gravidas que fizeram uso de inibidores da
ciclooxigenase, no segundo trimestre de gravidez.

O etodolaco esta classificado na categoria de risco C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Amamentacio

Nao se sabe se o etodolaco é excretado no leite materno. Como muitas drogas sdao excretadas no leite
materno e em virtude do risco potencial de reagdes adversas sérias em lactentes, deve-se decidir entre
interromper a amamenta¢do ou a medicagdo, levando em consideracdo a necessidade do tratamento e a
importancia do medicamento para a mae.

Uso criterioso no aleitamento ou na doag¢ao de leite humano

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano. O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avalia¢do e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso Pediatrico
A seguranga e a eficacia do etodolaco ndo foram estabelecidas nas criangas.

Interferéncia em exames laboratoriais

A urina de pacientes tomando etodolaco pode apresentar resultados falso-positivos para bilirrubina urinéria,
devido a presenca de metabolitos fendlicos do etodolaco. 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 concentragdes
plasmaticas de acido urico, da ordem de 1 a 2 mg/dL, em estudos clinicos de pacientes com artrite.

O tempo de sangramento, a creatinina e o potassio plasmatico podem aumentar; os valores de hematdcrito
e hemoglobina podem diminuir e pode haver alteragdes nos testes de funcdo hepatica (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

Uso em idosos



Nao ¢ necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas
precaugdes adotadas para adultos, com especial cuidado no que se refere a individualizag¢do da posologia.
Deve-se evitar o uso prolongado pelo risco aumentado de eventos adversos gastrointestinais.

Atencio: etodolaco 300 mg, 400 mg e 500 mg: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g /
comprimido.

etodolaco 300 mg e etodolaco 400 mg: Atencio: Contém os corantes dioxido de titinio e amarelo de
quinolina laca de aluminio.

Etodolaco 500 mg: Atencio: Contém os corantes dioxido de titinio e azul brilhante 133 laca de
aluminio.

O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o risco de ocorréncia de graves
efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais.

6. IN TERAC()ES MEDICAMENTOSAS
A administra¢do simultanea de etodolaco com outros medicamentos precisa ser cuidadosamente avaliada.

Aspirina: a administracdo concomitante de etodolaco e aspirina ndo ¢ recomendada pelo potencial de
aumento dos eventos adversos.

ciclosporina, digoxina e metotrexato: o etodolaco, como outros AINEs, pode alterar a eliminacao dessas
drogas, aumentando suas concentragdes plasmaticas e, consequentemente, suas toxicidades.

Diuréticos: o etodolaco reduz o efeito natriurético da furosemida e dos tiazidicos, com possivel perda do
controle pressorico em pacientes hipertensos. Durante a terapia concomitante, deve-se observar o paciente
para sinais de insuficiéncia renal.

fenilbutazona: pode aumentar (em 80%) a fracao livre do etodolaco. Embora néo se saiba se isso resulta
em alteragdes na eliminagdo do etodolaco, a coadministragdo ndo é recomendada.

Inibidores da ECA: ha relatos que sugerem que os AINEs podem diminuir o efeito anti-hipertensivo dos
inibidores da ECA. Alem disso, a administra¢do concomitante pode aumentar o risco de hipercalemia (vide
“ADVERTENCIAS E PRECAUCOES”).

litio: os AINEs podem diminuir o clearance renal de litio e, consequentemente, elevar a litemia em
aproximadamente 15%. Portanto, quando AINEs e litio sdo coadministrados, os pacientes devem ser
observados para sinais de toxicidade por litio e monitorados com a medida da concentragdo plasmatica de
litio.

varfarina: o uso da varfarina concomitantemente aos AINEs aumenta o risco de sangramento
gastrointestinal, por isso, recomenda-se cautela quando do uso dos dois medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
O prazo de validade do medicamento a partir da data de fabricacio é de 24 meses.

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 fisicas e organolépticas:
Comprimido revestido de 300 mg e 400 mg na cor amarela, oblongo, biconvexo e liso.
Comprimido revestido de 500 mg na cor azul oblongo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso Adulto



No tratamento com AINEs deve-se buscar a dose mais baixa e o maior intervalo entre as doses. Apos a
observacdo da resposta individual a terapia inicial com o etodolaco, deve-se ajustar as doses e a frequéncia
as necessidades do paciente. Nos casos de comprometimento renal leve ou moderado, ndo € necessario
ajuste da dosagem, mas esses pacientes devem ser observados cuidadosamente devido ao risco de
diminui¢do da fungfo renal.

Os comprimidos de etodolaco devem ser tomados sempre com um copo cheio de agua, de preferéncia apos
as refeicdes. A ingestdao de agua deve ser suficiente para evitar que o comprimido fique retido no es6fago.
O uso de antiacidos ndo interfere no efeito do medicamento.

Analgesia

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

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessario para obter o efeito analgésico e apos a
avaliagdo dos riscos potenciais em relacdo ao beneficio esperado.

Osteoartrose e Artrite Reumatoide

As doses iniciais recomendadas de etodolaco podem ser de 300 mg, trés a quatro vezes ao dia; 400 mg,
duas a trés vezes ao dia; 500 mg ou 600 mg duas 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 satisfatéria, em geral apds duas semanas de tratamento, a posologia deve ser
individualizada de acordo com a tolerancia e 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.

Limites maximos diario
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.
Este medicamento niao deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
As reagdes adversas ao etodolaco sdo apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Comuns (> 1% e < 10%): tontura, calafrios, febre, depressdo, nervosismo, erupgdes cutaneas, prurido,
dispepsia, dor abdominal, diarreia, flatuléncia, nausea, vomitos, constipa¢do, melena, gastrite, distria,
fraqueza, embagamento visual, tinido, poliuria.

Incomuns (> 0,1 % < 1%): Anemia, agranulocitose, angioedema, asma, anorexia, arritmias, alopecia,
alucinagdes, reacdes anafilactoides, meningite asséptica, aumento do tempo de sangramento, insuficiéncia
cardiaca, confusdo mental, conjuntivite, cistite, duodenite, dispneia, equimoses, edema, eritema
multiforme, esofagite, diminui¢do da audicdo, dermatite esfoliativa, cefaleia, hematémese, hematuria,
faléncia hepatica, hepatite, hiperglicemia (em pacientes diabéticos bem controlados), hiperpigmentacao,
hipertensdo, infecgdes, insonia, nefrite intersticial, metrorragia, ictericia, aumento das enzimas hepaticas,
leucopenia, IAM, taquicardia, pancreatite, pancitopenia, parestesia, neuropatia periférica, fotofobia,
reacoes de fotossensibilidade, infiltrado pulmonar (eosinofilia), sangramento retal, célculo renal,
insuficiéncia renal, choque, Sindrome de Stevens-Johnson, sincope, trombocitopenia, necrélise epidérmica
toxica, estomatite ulcerativa, urticaria, erupcdes vesiculo-bolhosas, necrose papilar renal, distirbios visuais,
reacgoes alérgicas, ulcera gastrointestinal e vasculite necrotizante.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem aguda aos AINEs limitam-se em geral a: letargia, sonoléncia, nausea,
vOmitos e dores epigastricas, normalmente reversiveis com o tratamento. Mais raramente, podem ocorrer
sangramento gastrointestinal, hipertensao ou hipotensao, insuficiéncia renal aguda e depressdo respiratoria.
Os pacientes devem receber tratamento sintomatico e de suporte, pois ndo ha antidotos especificos. As



fungoes vitais devem ser monitoradas e indugdo de émese, uso de carvao ativado ou de catarticos estdo
indicados naqueles pacientes atendidos num periodo de até 4 horas ap0s a ingestdo que apresenta, sintomas
ou que tomaram doses muito elevadas (5 a 10 vezes a dose habitual). Terapias tais como diurese forgada,
alcalinizacdo da urina, hemodialise ou hemoperfusio ndo serdo provavelmente uteis na eliminagdo do
etodolaco devido ao seu alto indice de ligag@o as proteinas plasmaticas. Os pacientes devem ser informados
sobre uma possivel reagdo gastrointestinal varios dias apos a ingestdo da superdosagem, e nos casos de
sintomatologia indicativa dessas rea¢des, devem procurar auxilio médico imediatamente.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submisséio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° Assunto Data do N® Assunto Data de Itens de bula Versaes Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
Comprimidos revestidos de 300
10459 — mg. Embalagens contend(; 4, 10,
aiiico 415,20 6 0
- Inclusao Submissdo eletronica apenas Comprimi dospreves i d.os de 400
12/05/2017 | 0871997/17-7 Inicial de NA NA NA NA para disponibilizagdo do texto | VP/VPS P
L . mg. Embalagens contendo 4, 6, 10,
Texto de de bula no Bulario Eletronico 20.30. ¢
Bula—RDC da ANVISA. o
60/12 100 comprlmld(?s.
*Embalagem Hospitalar
10452- Comprimidos revestidos de 300
GENERICO mg. Embalagens contendo 4, 10,
- 14, 15, 30, 60 e 100*
Notificagdo comprimidos.
16/03/2018 | 0204955/18-4 de NA NA NA NA Dizeres legais VP/VPS Comprimidos revestidos de 400
Alteracdo mg. Embalagens contendo 4, 6, 10,
de Texto de 20, 30, e
Bula—RDC 100* comprimidos.
60/12 *Embalagem Hospitalar
Comprimidos revestidos de 300
10452- mg. Embalagens contendo 4, 10,
GENERICO 14, 15, 30, 60 e 100*
- ~ comprimidos.
13/04/2021 | 1413283/21-4 Notificacdo NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS Comprimidos revestidos de 400
de mg. Embalagens contendo 4, 6, 10,
Alteragao 20, 30, e
de Texto de 100* comprimidos.




Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N® Assunto Data do N® Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
Bula—RDC *Embalagem Hospitalar
60/12
10452- o .
GENERICO 11022 - RDC Comprimido revestido de 300 mg.
i 7372016 - Embalagem contendo 4, 10, 14,
) . GENERICO 15, 30, 60 ou 100* comprimidos
Notificagdo ~ .
de 295424721~ | - Inclusdo de o revestldgs.
26/08/2021 | 3366320/21-4 ~ 29/07/2021 local de NA IIT - DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido revestido de 400 mg.
Alteracdo 2 .
fabricagdo de Embalagem contendo 4, 6, 10, 20,
de Texto de . " AR
Bula— RDC med¥camento 30, ou 100 cpmprlmldos
60/12 de liberacao revestidos.
convencional *Embalagem Hospitalar
GEll\(I)]‘gfIb o Comprimido revestido de 300 mg.
Embalagem contendo 4, 10, 14,
- * . .
Notificacdo 15, 30,60 ou IOQ comprimidos
de revestidos.
15/10/2021 | 4075797/21-0 Al ~ NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Comprimido revestido de 400 mg.
teragao
Embalagem contendo 4, 6, 10, 20,
de Texto de 30, ou 100* comprimidos
Bula—RDC ’ omp
60/12 revestidos.
*Embalagem hospitalar




Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas
Data do N°. Data do N°. Data de Versoes ~ .
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) Apresentacoes relacionadas
10452- 3.QUANDO NAO DEVO VP
GENERICO USAR ESTE Comprimido revestido de 300 mg.
) MEDICAMENTO? Embalagem contendo 4, 10, 14
Notificagdo 6. COMO DEVO USAR 15. 30. 60 ou 100* uni’ da. d’es ’
de ESTE MEDICAMENTQ? >, X )
20/09/2022 | 4712654/22-8 ~ NA NA NA NA Comprimido revestido de 400 mg.
Alteragao ~ Embalagem contendo 4, 6, 10, 20
de Texto de 4.CONTRAINDICACOES VPS 30 ou 100* uni da’de’s >
Bula—RDC 8. POSOLOGIA EMODO *Embal hospit 1'
60/12 DE USAR mbalagem hospitalar
4.0 QUE DEVO SABER VP
ANTES DE USAR ESTE VPS
MEDICAMENTO?
10452- 5. ONDE, COMO E POR
GENERICO QUANTO TEMPO POSSO Comprimido revestido de 300 mg.
) GUARDAR ESTE Embalagem contendo 4, 10, 14
Notificagdo MEDICAMENTOQO? 15. 30. 60 ou 100* uni’ da d’es ’
de III - DIZERES LEGAIS >, . ’
18/09/2024 | 1287480/24-1 ~ NA NA NA NA Comprimido revestido de 400 mg.
Alteragao
Embalagem contendo 4, 6, 10, 20,
de Texto de A 30 ou 100* unidades
Bula—RDC 5. ADVERTENCIAS E *Embalagem hospi talér
60/12 PRECAUCOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
10452 - 3.QUANDO NAO DEVO Comprimido revestido de 300 mg.
15/04/2025 | 0514691/25-5 | GENERICO NA NA NA NA USAR ESTE VP Embalagem contendo 4, 10, 14,
- MEDICAMENTO? 15, 30, 60 ou 100* unidades.




Dados da submisséo eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° Assunto Data do N® Assunto Data de Itens de bula Versges Apresentacdes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
Notificagao 4.0 QUE DEVO SABER Comprimido revestido de 400 mg.
de ANTES DE USAR ESTE Embalagem contendo 4, 6, 10, 20,
Alteracdo MEDICAMENTO? 30 ou 100* unidades.
de Texto de II1- DIZERES LEGAIS *Embalagem hospitalar
Bula — 4. CONTRAINDICACOES
publicagéo 5. ADVERTENSZIAS E VPS
no Bulario PRECAUCOES
RDC 60/12 111 - DIZERES LEGAIS
APRESENTACOES
COMPOSICAO
4. O QUE DEVO SABER
10452 - ANTES DE USAR ESTE . '
GENERICO 11019 - RDC MEDICAMENTO? VP Comprimido revestido de 300 mg.
73/2016 - 5. ONDE, COMO E POR Embalagem contendo 4, 10, 14,
Noti ﬁ-cac;éo GENERICO QUANTO TEMPO POSSO 15, 3.0,.60 ou IOQ* unidades.
de 0734312/25 Sub i ﬁgggﬁiig gorgplnmldo reveStzid04d%4?8 HZ%
~ - ubstitui¢do ! mbalagem contendo 4, 0, 10, 20,
11/06/2025 0788218/25-5 d?thzrxatci)age 30/05/2025 4 de local de NA I11 - DIZERES LENG AIS 30 ou 100* unidades.
Bula fabri.cagéo de APRESENTACOES Comprimido revestido de 500 mg.
publicagio medpamento COMPOSICAO Embalagem cgntendo 4,7 ou 14
1o Bulério de l1berg<;ﬁo 5. ADVERTENNCIAS E unidades. .
RDC 60/12 convencional PRECAUCOES VPS *Embalagem hospitalar
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
111 - DIZERES LEGAIS
Comprimido revestido de 300 mg.
10452 - 4. OQUE DEVO SABER VP Embalagem contendo 4., 10, 14,
GENERICO ANTES DE USAR ESTE 15, 3!0,.60 ou IOQ* unidades.
MEDICAMENTO? Comprimido revestido de 400 mg.
- _ Notiﬁcalc;éo de NA Embalagem cont*endg 4,6, 10, 20,
Alteragiio de 3.0 ou 100 upldades.
Texto de Bula . IVPS Comprimido revestido de 500 mg.
S 5. ADVERTENCIAS E Embalagem contendo 4, 7 ou 14
— publicacao INA INA INA .
L. unidades.
no Bulrio **Embalagem hospitalar
RDC 60/12
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