IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

M momenta

Larc

etodolaco

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO
DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos 500 mg: embalagens com 4 ou 14 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
todolac

500 mg
q.sp. 1 imi

lactose celulose  microcristalina,
croscarmelose sédica, povidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Atengio: contém 140 mg de lactose/compri ido.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado no tratamento da artrose ¢ da artrite
reumatoide (aguda ou crénica) ¢ no controle da dor, especialmente aquela
associada a processos inflamatorios (como no pés-operatério de cirurgias
odontolégicas e obstétricas, traumas ¢ outras condigdes, como artrite aguda
por gota, clica menstrual, cnxaqueca).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Larc éum i0 na ds
atividade analgésica e anti-inflamatéria.

Tempo médio estimado para inicio da agdo terapéutica: 30 minutos apos a
administragdo.

. com

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicagdes

Voct ndo deve usar este medicamento se tiver alergia ao etodolaco ou a
qualquer um dos e sua : s¢ vocé ji

reagdes semelhantes i asma, urticdria ou outras reagdes alérgicas apos o
uso de dcido ou de outros ant 6

Vocé também no deve usar este medicamento se apresentar tlcera no
estomago ou no duodeno, insuficiéncia hepitica ou renal graves.

Este medicamento ¢ contraindicado em crianas menores de 15 anos
de idade e em pacientes com dor peri-operatoria relacionada 4 cirurgia
cardiaca (pelo risco aumentado de infarto do miocérdio ¢ de acidente
vascular cercbral).

Este medicamento ¢ contraindicado em criangas.

Atengdo: Contém te didxido de titanio g
causar reagdes alérgicas.

pode,

Este niio deve ser usado por pessoas com sindrome de
mi-absorgdio de glicose-galactose.

4.0 QUEDEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes que
apresentam antecedentes de doengas digestivas, como tlceras no estomago
ou no duodeno ou colite ulcerativa, que cstejam em uso de aspirina,
anticoagulantes ou corticosteroides, que fumem ou fagam uso abusivo de
bebidas alcodlicas e em pacientes idosos ou debilitados. O uso da menor
dose efetiva possivel por curtos periodos de tempo reduz o riscos de
Terapia com que protegem
Nos casos de hemorragias, ulceragoes

o estomago ¢ recomendivel.

0s 6 ori sod N
sanguineas de potassio, especialmente em pacientes idosos, diabéticos.

ou outros salicilatos, ou outros orios diflunisal,

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem

1 acido

com doenga renal ou em uso de outros como
os inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA).

Pode haver o aparecimento de anemia com o uso de anti-inflamatérios;
dcs&a maneira, pacientes em tratamento prolongado devem realizar

os podem
causar alteragdes sanguineas graves, como redugdo do nmero de glébulos
brancos, vermelhos e de plaquetas.

Os anti-inflamatorios podem causar reagdes adversas graves na pele. Caso
aparegam manchas em sua pele, interrompa o tratamento e entre em contato

ou o deve ser com seu médico. Também podem ocorrer reagdes na pele relacionadas a
imediatamente. exposigio i uz do sol.

Reages alérgicas graves podem ocorrer, especialmente em pacientes

de risco (como aqueles que asma, ancia 4 aspirina ¢ d pensode24a48 h

rinite); nesses casos, o deve ser i ido imedi ¢ cirirgicos ou odontoldgicos.

o paciente deve ser hospitalizado.

Os anti-i orios estao com um risco de eventos
cardiovasculares, incluindo infarto e acidente vascular cerebral. O risco
pode ser aumentado pelo uso prolongado ¢ pela presenga de fatores de
risco cardiovascular concomitantes.

Elevagoes de exames que refletem  fungdo do f f'gadn podem ocorrer com o

i-i i0s, inclui iais
podem progredir, ou serem
foram descritos casos de hepatite fulminante, pele amarelada e faléncia da
fun¢do do figado. Recomenda-se a realizagdo periodica de exames para
avaliagdo da fungdo do figado durante o tratamento prolongado.

Precaugdes

fenilbutazona, piroxicam, sulindaco, dcido tiaprofénico ¢ tolmetina) com
ctodolaco.

Deve-se evitar atividades que exijam atengdo, como a opcracao de

meédica ou do cirurgifo-dentista.

Amamentagio
Nio se sabe se o etodolaco ¢ excretado no leite materno. Como muitas
drogas sao excretadas no leite materno e em virtude do risco potencial de
reagdes adversas sérias em lactentes, deve-se decidir entrs interromper a
i i lsmndu em i a do

maquinas ou veiculos, pois podem ocorrer sintomas como

tontura, sonoléncia, e embagamento visual. Os pacientes em
prolongado devem realizar avaliagdes oftalmologicas periodicas.

A fungio das plaquetas pode ser afetada pelos anti-inflamatérios. Caso vocé
apresente doengas que afetam a 40 ou esteja usando
anticoagulantes, avise seu médico.

Asma pré-existente
Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar reagdes asmaticas
4 aspirina ou dcido acetilsalicilico. O uso de acido acetilsalicilico em
pacientes que apresentam tais reagdes foi associado a reagdes asmaticas
graves e até fatais. O etodolaco ndo deve ser administrado a pacientes

No inicio do tratamento, a fungdo renal devers ser avaliada,
em pacientes idosos ou com doengas no figado, nos rins ou no coragio
¢ naqueles em uso de diurético. Recomenda-se a realizagio periédica de
exames para avaliagio da fungio renal durante o tratamento prolongado.

Deve-se evitar a ingestio de bebidas alcodlicas durante o tratamento
com etodolaco, pois clas aumentam a chance de eventos adversos
gastrointestinais.

que alergia ao dcido ou a qualquer outro anti-
inflamatério, ¢ deve ser usado com cautela em pacientes com asma pré-
existente.

Gravidez

O etodolaco atravessa a placenta e pode causar malformagdes, como
observado em estudos realizados em animais. Como ndo existem estudos
adequados ou bem controlados sobre o uso em mulheres gravidas vocé
deve ser orientada a ndo engravidar durante o traamento ou médico deve
avaliar o ri do uso da droga.

Nao deve haver uso i de acido

¢ a importancia do para a mic.
Uso Pediditrico
Ascguranga e a eficécia do ctodolaco ndo foram estabelecidas nas criangas.

Geriatria

Ndo ¢ necessdrio reduzir a dosagem em pacientes com mais de 63 anos
de idade, tomando-se as mesmas precaugdes adotadas para adultos, com
especial cuidado no que se refere 4 individualizagio das doses. Deve-
se evitar 0 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 urindria. O uso de fita reagentes para medida
de corpos cetonicos urindrios também pode apresentar resultados falso-
positivos.

O tratamento com etodolaco (600 a 1.000 mg/dia) promoveu uma pequena
redugdo nas concentragdes sanguineas de dcido tirico em estudos clinicos
de pacientes com artrite.

O tempo de sangramento, a creatinina e o potdssio sanguincos podem
aumentar; os valores de hematdcrito ¢ hemoglobina podem diminuir ¢
pode haver alteragdes nos testes que refletem a fungdo do figado (vide “4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?7).

Este medicamento deve ser utilizado com cautela em pacientes
asmiticos e est contraindicado em pacientes que apresentem reagdes
asmiticas A aspirina, dcido acetilsalicilico ou qualquer outro anti-
inflamatério.

Interagdes mey

outros precisa
ser cuidadosamente avaliada.
Aspirina: a administragio concomitante de etodolaco e aspirina ndo ¢
recomendada pelo potencial de aumento dos eventos adversos.

digoxina e o elodolaco pode alterar a

Niio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua saiide.

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

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 ¢
30°C), protegido da umidade.

Niimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em

dessas drogas, suas e
consequentemente, suas toxicidades.

Diuréticos: O ctodolaco reduz o efeito dos diuréticos, com possivel perda
do controle da pressao sangumca em pacientes hipertensos.

il de ¢ etodolaco nio ¢

recomendada.
Inibidores da ECA: hi relatos que sugerem que os ant

sua original.

Larc (etodolaco) comprimido revestido 500 mg ¢ oblongo, biconvexo, de
cor branca e liso em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no

podem diminuir o efeito antihipertensivo dos inibidores da ECA. Além

disso, a administragdo concomitante pode aumentar o risco de elevagao do

potéssio sanguineo (vide “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR

ESTE MEDICAMENTO?”).

Litio: os anti-inflamatérios podem aumentar as concentragde:

de litio. Portanto, quando um ant elitio sio ¢

os pacientes devem ser observados para sinais de toxicidade por litio ¢
com a medida da d0 sanguinea de lmo

Varfarina: o uso da varfarina aos

nguines

prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte
o farmactutico para saber se poderi utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAM 0?
No tratamento com anti-i mﬂama(onm, deve-se buscar a dose mais baixa e o

terapia inicial com Larc (etodolaco), deve-se ajustar as doses e a frequéncia
as do paciente. Nos casos de comprometimento renal leve ou

aumenta o risco de por isso,
cautela quando do uso dos dois medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso

de algum outro medicamento.

moderado, nfio ¢ necessdrio ajuste da dosagem, mas esses pacientes devem
ser observados cuidadosamente devido ao risco de diminuiio da fungao
renal.

Os comprimidos de Larc (etodolaco) devem ser tomados sempre com um

copo cheio de agua, de preferéncia apos as refeigdes. A ingestio de dgua
deve ser suficiente para evitar que o comprimido fique retido no esofago. O
uso de anticidos ndo interfere no efeito do medicamento.

Uso como analgésico

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

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessd
o efeito analgésico ¢ apés a avalia
beneficio esperado.

io para obter
em relagdo ao

Artrose e Art reumatoide

As doses iniciais recomendadas de Larc (etodolaco) podem ser de 300 mg,
3 ou 4 vezes ao dia; 400 mg, 2 a 3 vezes ao dia; ou 500 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
ap6s duas semanas de tratamento, a posologia deve ser individualizada de
acordo com a tolerincia e a resposta do paciente. Uma dose de 600 mg a0
dia pode ser suficiente para a administragio 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 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.

Tdosos
Conforme a dose para adultos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horrios, as doses ¢

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e < 1% dos pacientes que utilizam

aduragio do Nio o sem
do seu médico.
Este medicamento niio pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar este medicamento no horério 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.

este Anemia, auséncia de globulos brancos, inchago nos
libios, asma, perda do apetite, arritmias, queda de cabelo, alucinagdes,
reagoes 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,
0 da audicao, dor de cabega, vomito com sangue, perda
de sangue na urina, faléncia hepitica, hepatite, aumento da glicemia (em
pacientes diabéticos bem controlados), hiperpigmentacio, pressio alta,
infecgdes, insonia, nefrite, hemorragia uterina, pele amarelada, redugao
do niimero de glébulos brancos, infarto do miocardio, palpitagdo, redugdo
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,

o) da dose pode a eficacia do calculo renal, insuficiéncia renal, choque, desmaio, redugdo do nimero
Vocé nido deve i o sem o de seu de plaquetas, feridas na boca, urticaria, necrose renal, distirbios visuais e
médico. ulcera gastrointestinal.

- _ Informe a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmactutico o
Em caso de dividas, procure do ou de seu de reagdes i h pelo uso do

médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas ao etodolaco sio apresentadas a seguir, em ordem
decrescente de frequéncia.

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento): tontura, calafiios, febre, depressio, nervosismo, manchas
na pele, coceira, desconforto e dor abdominal, diarreia, flatuléncia, nausea,
vomitos, constipagdo, perda de sangue nas fezes, gastrite, dor para urinar,
fraqueza, embagamento visual, tinido, aumento do volume de urina.

Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9.0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose aguda aos anti-inflamatorios limitam-se em geral
a: letargia, sonoléncia, nausea, vomitos ¢ dores abdominais, normalmente
reversiveis com o tratamento. Mais raramente, podem ocorrer sangramento
gastrointestinal, pressio alta ou baixa, insuficiéncia renal aguda e
depressao 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
absorgdo do medicamento estdo indicados naqueles pacientes atendidos

num periodo de até 4 horas apos a ingestdo que apresentam sintomas ou
que tomaram doses muito clevadas (5 a 10 vezes a dose habitual).

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