Flancox® 7%

etodolaco APSEN

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos de 300 mg. Caixa com 14 e 30 comprimidos.
Comprimidos Revestidos de 400 mg. Caixa com 10 e 20 comprimidos.

USO0 ADULTO

COMPOSICAQ

Cada comprimido revestido contém:

Etodolaco 300 mg ou 400 mg
Excipientes* g.s.p. 1 comprimido
*Excipientes: Lactose, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio coloidal, povidona, estearato de ésio, hidroxipropilmetilcelulose.

Polietilenoglicol 6000, dioxido de titanio e corante FD&C amarelo laca n® 10.

INFORMACOES AQ PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: FLANCOX® contém etodolaco e é um medicamento antiinflamatério nao-esterdide, com atividade
analgésica e antiinflamatoria.

Cuidados de armazenamento: Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente (entre 15° e 30°C),
a0 abrigo da umidade e protegidos da luz.

Prazo de validade: Nao utilize medi o com a validade vencida. O prazo de validade de FLANCOX® esta impresso na embalagem
e é de 24 meses apos a data de fabricagao.

Gravidez e lactagao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao
médico se estiver amamentando. O uso de FLANCOX® durante a gravidez e a amamentag&o n&o é recomendado.

Cuidados de administracao: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durac@o do tratamento.
Tome os comprimidos com um copo cheio de agua, evitando deitar-se logo apGs a ingestdo para ter certeza de que o comprimido
nao ficou preso no esdfago. De acordo com a indicag&o de seu médico, de preferéncia tomar os comprimidos apds as refeigdes. 0
uso de anti-acidos nao interfere com a acdo do medicamento.

Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. No caso de reacdes alérgicas cutaneas,
broncoespasmo, angioedema, suspender a medicacao e procurar imediatamente o médico.

Reacdes Adversas: Informe seu médico o aparecimento de sinais e sintomas de sangramento ou de ulceragdes gastrointestinais,
visdo turva ou outros sintomas oculares, erupcdes na pele, ganho de peso ou edema, enjdos, sonoléncia, depressdo mental ou es-
tomatite. As reagdes alérgicas ou os sangramentos gastrointestinais podem exigir hospitalizac@o e devem ter cuidados imediatos.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao i com outras substancias: Abstenha-se do uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com FLANCOX®.
Nao tome aspirina ou acido acetilsalicilico, paracetamol ou qualquer outro antiinflamatério durante o tratamento, a ndo ser por
exclusiva |nd|cagao de seu médico.

Contra-i epl Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento.

Nao deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo.

Durante o tratamento evite dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengcdo podem estar prejudicadas, devido
a possiveis reacdes visuais.

Durante o tratamento com FLANCOX® visite regularmente seu médico e realize exames complementares solicitados. Periodicamente
vocé devera fazer exames de sangue, de urina e determinagoes das funcdes hepéticas.

Riscos da auto-medicacao:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

0 etodolaco é um antiinflamatério ndao-esterdide (AINE), do grupo dos acidos plranu indol-1-acéticos, que apresenta atividades
antiinflamatorias, analgésicas e antipiréticas. Os AINEs inibem a atividade da enzima cicloxigenase (COX), diminuindo assim a
formac@o dos precursores das prostaglandinas e tromboxanos a partir do 4cido araquidénico.

As prostaglandinas (PG), tromboxanos (TX) e leucotrienos (LT) sdo potentes mediadores derivados do 4cido araquiddnico. As
funcdes destes compostos sdo numerosas e envolvem todos os 6rgaos e sistemas, mas seu papel na fisiologia e patologia ainda
nao é bem compreendido.

As PG e os LT sdo importantes mediadores das reagdes inflamatorias. Evidéncias convincentes suportam a hip6tese que a inibicao
da sintese das prostaglandinas em niveis central e periférico, é responsével tanto pelo mecanismo de acdo quanto pelos efeitos
toxicos colaterais das drogas antiinflamatorias nao-esterdides.

As prostaglandinas séo sintetizadas de duas formas: a partir da enzima cicloxigenase (COX), ou seja, da COX-1 e da COX-2. Sendo
que a COX-1 produz PG responsavel por funcdes de citoprotecao e COX-2 produz PG nas reagoes inflamatdrias.

Afamilia dos ecosanodides compreende as prostaglandinas (PG), os tromboxanos (TX), os leucotrienos (LT) e lipoxinas. Os ecosandi-
des modulam vérios processos metabdlicos, inclusive o recrutamento e ativagao de leucdcitos, homeostasia, o fluxo sanguineo, o
transporte idnico, a contragdo muscular lisa, a secrecao de muco, o crescimento celular e a agao acoplada de estimulo-resposta.
0Os AINEs inibem a COX-2, mas também a COX-1 e, portanto, causam efeitos gastrointestinais. O etodolaco inibe seletivamente a COX-2.
FLANCOX® contém a mistura racémica de [-] R [+] S-etodolaco. Assim como ocorre com outros AINEs, foi demonstrado que a forma
[+] S & biologicamente ativa, e que ambos enantidmeros sado estaveis, nao havendo conversao de [-] R para [+] S in vivo.
Farmacocinética

Sua absorgao por via oral é rapida e ndo é alterada por antidcidos. A analgesia pode ser detectada meia hora apds a administrac@o
do comprimido revestido e o efeito pode perdurar por 4 a 6 horas. A concentracdo plasmatica maxima (Cmax) é obtida em cerca de
1a2horas apos a administragdo. A biodisponiblidade ¢ elevada (cerca de 100%). Os alimentos diminuem a velocidade de absorgao
embora nao interfiram na quantidade de droga absorvida. A ligagao as proteinas plasmaticas ¢ elevada (cerca de 99%). O volume
de distribuicdo é de 0,4 I/kg e a meia-vida de eliminagao é de aproximadamente 7 horas. No plasma o etodolaco se encontra essen-
cialmente sob forma ndo conjugada e de glucuronideo.

A biotransformag@o & hepatica; cerca de 75% é excretado na urina em 24 horas sob forma hidroxilada e glucuroconjugada. A
eliminac&o por via fecal é de cerca de 25% da droga. Os parametros farmacocinéticos relativos a biodisponibilidade e a meia-vida
sdo idénticos tanto para adultos jovens como para idosos com mais de 65 anos de idade.

Pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (clearance da creatinina de 37 a 88 ml/min) ndo apresentaram diferencas
significativas na eliminac@o do etodolaco total e livre. Nos pacientes em hemodialise ha um aparente aumento no clearance do
etodolaco total (cerca de 50%) devido a uma fracé@o nao ligada 50% maior. O etodolaco livre nao sofre alteracéo, o que demonstra
aimportancia da ligacéo as proteinas na eliminacao da droga a qual, entretanto, n@o é dialisavel.

Nos pacientes com comprometimento hepatico e cirrose compensada, ndo hé alterac@o na eliminacdo do etodolaco livre e total.
Embora nao seja geralmente necessario o ajuste da dosagem nesses pacientes, é importante lembrar que a eliminagao do etodolaco
depende da funcé@o hepatica e pode reduzir-se naqueles que apresentam insuficiéncia hepética severa.

INDICACOES

No tratamento da osteoamlte e da artrite reumatdide (aguda ou crénica).

Controle da dor, esp e a dor associada com inflamacdo (como na cirurgia odontoldgica, obstétrica, traumas e outras
condigdes, como artrite gotosa aguda, dismenorréia e enxagueca).

CONTRA-INDICACOES

Hi ibilidade conhecida ao etodol
FLANCOX® néo deve ser administrado a paclenles que tenham apresentado pélipos nasais | b I asma,
urticaria, ang ou outras g apos 0 uso de acido acetilsalicilico, ou outro AINE

Nos casos de iilcera g I | em evolucéo; na i h ou renal severas; em criancas abaixo de 15 anos de idade.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Adverténcias

Dewdo ap | gravidade das if des g i inais, principal nos paci bmetidos a com
é imp ohservar idad. [} i desil logias digesti Nos casos de | gi

ulceragoes ou perfuracd is, 0 deve ser inter lo imedi

Reacdes de hlpersensmllldade do tipo anafilactéide, exigem a interrupcao imediata do tr e a hospitalizacao do

Precaucdes

FLANCOX® deve ser administrado com cuidad, peciais a paci que apr d ded ligestivas, como

ulceras g duodenais ou colite ul

No inicio do tratamento é importante a v acao do volume da diurese e da funcao renal, principal nos paci que

apresentam insuficiéncia cardiaca, nos cirroticos ou nefrotlcos cronicos, bem como nagq sob tr com diurético, ou

ap6s uma intervencao mrurglca que possa Juzir a uma h icul idosos.

Durante o p dad trola o hemograma e as funcoes hepauca e renal.

Evitar bebidas alcodli devido a pr [} com FLANCOX®.

Nao ingerir paracetamol, acido acetllsalicilico ou outros salicil ou AINE (diclof diflunisal, fenoprofeno, floctaf

flurbiprofeno, ibuprofeno, indometacina, cetnprofeno I lof acido mefenami p , fenilb

aor

pir lind. acido tiaprof ) junto com
Evitar atividades que exijam atencao (pode ocorrer tontura, sonoléncia, obnubilacao, visdo obscura).
Pode ocorrer fotossensibilidade.

0 risco/beneficio deve ser liado em si 0 lini

como: hemofilia ou lupus eritematoso.

Asma pré-existente
Cerca de 10% dos pacientes com asma podem apresentar reacdes asmatlcas a asplrma ou acido acetilsalicilico. 0 uso de acido

acetilsalicilico em que apr tais temsido e até fatais. 0 etodolaco
néo deve ser administrado ap que apr sensibilidade ao acldo acetilsalicilico com qualquer outro AINE, e deve
ser usado com cautela em pacnentes 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 o si cardi lar fetal h no que diz respeito ao fech prematuro do canal arterial, 0 uso

do medicamento durante os trés primeiros meses e no tltimo trimestre da gravidez é contra-indicado.
Amamentacdo

Nao se sabe se o etodol é lo no leite Como muitas drogas s@o excretadas no leite materno e em vmude do
rlsco potencial de sérias reacd ] em | d decidir entre interromper a ¢do ou a
do em i a idade do e a importancia do medicamento para a mae.

ldosos
Nao e ario reduzir a dosag i com mals de 65 anos de |dade, lo-se as pr 0 lotad
para adultos, com especial cuidado nu que se refere a individuali da posologi
Interferéncias em exames
As cetonas e b rrubmas na urlna podem apresentar resultados falso positivos. Se houver 0 apareci de sinais clinicos e

que i de doenca hepatica ou se ocorrerem émicas (eosinofilia, erupcao,
etc), ou forem de!ecladas anormalidades nos testes de funcao hepatica, o tr deve ser i . 0 tempo de sangra-

mento e creatinina plasmatica pode resultar resultado aumentado. Nesses casos, procedimentos clrurglcos devem ser avaliados

cuidadosamente. Os valores de hematdcrito e hemoglobina podem resultar diminuidos. A anemia, se ocorrer, deve ser tratada

adequadamente.

INTERA COES MEDICAMENTOSAS

A de etodolaco com outros p|

do paciente.

Associacdes nao recomendadas:

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

Anticoagulantes orais, heparina por via parenteral e ticlopidina: aumento do risco hemorragico por inibicdo da funcao plaquetaria

e agressao da mucosa gastroduodenal. Quando for necessario o uso simultaneo, deve ser avaliado o tempo de sangramento e

de protromhina.

- do efeito |

Dispositivos intra-uterinos: possnhllldade de diminuicéo dos efeitos do DIU.

Litio (com qualquer outro AINE): diminuicé@o da excrecao renal do litio, podendo chegar a valores toxicos de litio no organismo.

Deve ser avaliada a litiemia e dose de litio.

Melotrexatu (conforme outros AINEs) de sua

- Fi ina: risco de p

Associacdes que necessitam cuidados:

- Diuréticos: risco de insuficiéncia renal aguda nos pacientes desidratados, por diminuicao da filtragao glomerular (diminuicéo
da sintese das prostaglandmas renals)

q liapa, PR

uma do estado clinico e hioldgico

- Antihip (beta-blog il, lisinopril, diuréticos - conforme outros AINEs): reducao do efeito antihipertensivo

por ibigao das s pr landinas vasodilatad
- Interferon-alfa: risco de inibigdo de sua agao
- Probenecida: a I atica dos AINEs e o risco de toxicidade.
REA 0ES ADVERSAS

0 mals célica abdominal, disp flatulé gastrite, diarréia, nausea, tontura, dor de cahega fraqueza.
is ou raras: jugio do apeme sonoléncia, enrubescimento, sensibilidade da visao a claridade,

aumento da ingestao de liquidos, nervosismo, insénia, vomito, visdo obscura, sensagdo de ardéncia no torax ou estdmago, febre, dor
e da diurese, depressao mental, zumbido no ouvido, erupcéo de pele ou prurido, sangue nas fezes, dor no peito, diminuicao da
diurese, de pressao i cdibra, dlcera, manchas brancas na boca ou Iablos, dorde garganta, edema ou sensibilidade
na area do abdumen edema de face, maos, pernas e pés, inchaco de glandulas qi ganho de peso, olhos
e pele dos, has vermelhas puntiformes na pele, dispnéia, dificuldade em respirar, hemorragia.

POSOLOGIA

No tratamento com antiinflamatdrios nao-esterdides deve-se buscar a dose mais baixa e o maior intervalo entre as doses, para cada
paciente. Apos a observacéo da resposta individual a terapia inicial com FLANCOX®, ajustar asdoses e afreqiiéncia as necessidades
do paciente. Nos casos de comprometimento renal leve ou moderado n@o é necessario ajuste especial de dosagem, mas esses
pacientes devem ser observados com cuidado devido ao risco de diminui¢do da funcao renal.

Os comprlmldos de FLANCOX® 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 eséfago. O uso de antiacidos ndo interfere no
efeito do medicamento.

Analgesia

Adose diaria recomendada de FLANCOX® para dor aguda é de até 1000 mg, administradas em doses de 300-400 mg a cada 6-8 horas.
Adose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, caso necessario para obter o efeito analgésico e ap6s a avaliacao dos riscos potenciais
em relagdo ao beneficio esperado.

Osteoartrose e Artrite Reumatoide

Adose inicial recomendada de FLANCOX® 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. Durante o uso prolongado a dose deve ser ajustada, dependendo da 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 e a resposta do paciente. Uma dose de 600 mg/dia pode ser suficiente para o uso prolongado. 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.

Criancas:

Nao foi estabelecida a seguranca e a eficécia do uso em pediatria.

Idosos:

Conforme a dose para adultos.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

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, hipertensao,
insuficiéncia renal aguda e depress@o respiratoria. Nao existem antidotos especificos e o tratamento é o recomendado para os
antiinflamatérios ndo-esterdides em geral:

Monitorar e manter as fungoes vitais. Promover o esvaziamento géstrico induzindo a emese e a lavagem intestinal em pacientes aten-
didos num periodo de até 4 horas apés a ingestdo acidental. Administrar carvao vegetal ativado (60 a 100 g em adultos ou 1a 2 g/kg em
criangas), associado com um laxante osmatico.

Alguns efeitos adversos dos AINEs incluem nefrite e sindrome nefrética, trombocitopenia e reagdes cutdneas graves ou outras
reacdes de hipersensibilidade, que podem responder a administracao de glicocorticéides.

Terapias tais como diurese forcada, alcalinizacdo da urina, hemodiélise ou hemoperfus@o, ndo serdo provavelmente (teis na
eliminagao do etodolaco devido ao seu alto indice de ligacéo as proteinas. Os pacientes devem ser informados sobre uma possivel
reacdo gastrointestinal varios dias apds a ingestdo da superdosagem, e nos casos de sintomatologia indicativa dessas reagdes,
devem procurar auxilio médico imediatamente.

PACIENTES ID0S0S

Nao é necessario reduzir a dosagem em pacientes com mais de 65 anos de idade, tomando-se as mesmas precaucgdes adotadas
para adultos, com espemal cuidado no que se refere a |nd|V|duaI|za§ao da posologla

ATENCAO: Este produto é um novo e embora as pesq tenham indicado eficacia e seguranca quando
corretamente indicado, podem ocorrer reacdes adversas i mprevnswels ainda nao descritas ou conhecidas. Em caso de

de reacao ad 0 médico r avel deve ser notificado.

VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA

N do Lote; Data de Fabricagao e Data de Validade: vide cartucho.

MS - 1.0118.0146
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