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comprimido revestido



| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TODOC
etodolaco

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTAC OES

Comprimidos revestidos de 300 mg. Embalagens cdatén10, 14, 15, 30, 60 e 100* comprimidos.
Comprimidos revestidos de 400 mg. Embalagens cdatén6, 10, 20, 30, e 100* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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* lactose monoidratada, celulose microcristalimascarmelose sédica, povidona, estearato de maghgziomelose +
macrogol + diéxido de titnio, amarelo de quingliiaga de aluminio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O TODOC ¢ indicado no tratamento da artrose e da argitmatoide (aguda ou crénica) e no controle da dor,
especialmente aquela associada a processos inflémsaicomo no pds-operatério de cirurgias odonficks e
obstétricas, traumas e outras condi¢des, comdeaatyuda por gota, cdlica menstrual, enxaqueca).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O TODOC é um medicamento anti-inflamatorio ndo-esteroide) atividade analgésica e anti-inflamatdria.
Tempo médio estimado para inicio da acéo tera@@ B minutos apds a administracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé ndo deve usariODOC se tiver alergia aetodolacoou a qualquer um dos componentes de sua formylagao
vocé ja apresentou reacdes semelhantes a asmariartiu outras reacdes alérgicas apds o uso die @cétilsalicilico
ou de outros anti-inflamatérios.

Vocé também ndo deve usaf@DOC se apresentar Ulcera no estdmago ou no duodesudicidncia hepética ou
renal graves.

O TODOC é contraindicado em criancas menores de 15 aniolade e em pacientes com dor perioperatéria
relacionada a cirurgia cardiaca (pelo risco aungentke infarto do miocardio e de acidente vascdeghral).

Este medicamento é contraindicado em criancgas.

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

Adverténcias

O TODOC deve ser administrado com cautela em pacienteagresentam antecedentes de doencas digestivas, com
Ulceras no estdbmago ou no duodeno ou colite ulearajue estejam em uso de aspirina, anticoagslante
corticosteroides, que fumem ou fagam uso abusivzetielas alcodlicas e em pacientes idosos ou thelmk. O uso da
menor dose efetiva possivel por curtos perioddempo reduz os riscos de complica¢bes gastroingastiTerapia
com medicamentos que protegem o estdbmago

€ recomendéavel. Nos casos de hemorragias, ulcaragdeerfurages gastrointestinais, o tratamente ser
interrompido imediatamente.

Reac0fes alérgicas graves podem ocorrer especiamenpacientes de risco (como aqueles que apresastaa,
intolerancia a aspirina e rinite); nesses caststamento deve ser interrompido imediatament@acente deve ser
hospitalizado.



Os anti-inflamatérios estdo associados com um aseoentado de eventos cardiovasculares, incluinfdod e
acidente vascular cerebral. O risco pode ser aauenqtelo uso prolongado e pela presenca de fatergsco
cardiovascular concomitantes.

Elevacdes de exames que refletem a funcéo do figadiem ocorrer com o uso de anti-inflamatérioduindo
TODOC. Essas alteracdes laboratoriais podem progregtimgnecer inalteradas ou serem transitérias. Ratame
foram descritos casos de hepatite fulminante, @@lerelada e faléncia da funcao do figado. Recormemdarealizacao
periddica de exames para avaliagdo da fungdo dddidurante o tratamento prolongado.

Os anti-inflamatérios podem aumentar o risco deagl&@o das concentragdes sanguineas de potassoiaémente em
pacientes idosos, diabéticos, com doenca renaihouse concomitante de outros medicamentos, cormubidores da
enzima conversora da angiotensina (ECA).

Pode haver o aparecimento de anemia com o usdidaftfamatorios; desta maneira, pacientes em tnatzo
prolongado devem realizar hemogramas periodicamBat@amente, os anti-inflamatérios podem causeragjbes
sanguineas graves, como reducao do nimero de gidmancos, vermelhos e de plaquetas.

Os anti-inflamatérios podem causar reacdes advgraaes na pele. Caso aparecam manchas em suafst®mpa o
tratamento e entre em contato com seu médico. Trarpbéem ocorrer reacdes na pele relacionadas &ie&pa luz
do sol.

O TODOC deve ser suspenso de 24 a 48 horas antes de ipmengas cirlrgicos ou odontolégicos.

Precaucdes

No inicio do tratamento, a funcéo renal dever&saliada, principalmente em pacientes idosos oudmencgas no
figado, nos rins ou no coragdo e naqueles em udaud&ico. Recomenda-se a realizagdo periddiexdmes para
avaliagdo da funcdo renal durante o tratament@pgaldo.

Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicantikio tratamento comT®DOC, pois elas aumentam a chance de
eventos adversos gastrointestinais.

N&o deve haver uso concomitante de paracetamdh acktilsalicilico ou outros salicilatos, ou ostemti-
inflamatérios (diclofenaco, diflunisal, fenoproferimctafenina, flurbinofreno, ibuprofeno, indomeitaa, cetoprofeno,
cetorolaco, meclofenamato, acido mefenamico, napraxfenilbutazona, piroxicam, sulindaco, acidpriiéénico e
tolmetina) comrODOC.

Deve-se evitar atividades que exijam atencdo, coperacdo de maquinas ou veiculos, pois podemep@intomas
neuroldgicos como tontura, sonoléncia, e embacamasiial. Os pacientes em tratamento prolongaderdeealizar
avaliagGes oftalmolégicas periddicas.

A fungéo das plaquetas pode ser afetada peloséathatorios. Caso vocé apresente doencas quenagetoagulagdo
ou esteja usando medicamentos anticoagulantes, saismédico.

Asma pré-existente

Cerca de 10% dos pacientes com asma podem aprasag@des asmaticas a aspirina ou acido acetilgadicO uso de
acido acetilsalicilico em pacientes que apresetd#seacdes foi associado a reacdes asmaticassgeaaté fatais. O
TODOC nao deve ser administrado a pacientes que apaesaftrgia ao acido acetilsalicilico ou a qualquero
anti-inflamataério, e deve ser usado com cautelgacientes com asma pré-existente.

Gravidez

TODOC atravessa a placenta e pode causar malformagies,abservado em estudos realizados em animaiso Com
ndo existem estudos adequados ou bem controlados saso em mulheres gravidas vocé deve ser adiaret ndo
engravidar durante o tratamento ou médico deveaavalisco/beneficio do uso da droga.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

Amamentagao

N&o se sabe seT@DOC é excretado no leite materno. Como muitas drogagxscretadas no leite materno e em
virtude do risco potencial de reacBes adversaassém lactentes, deve-se decidir entre interromp@namentacéo ou
a medicacéo, levando em consideracéo a necessldatitamento e a importancia do medicamento peraea

Uso Pediatrico
A seguranca e a eficacia #®@DOC néo foram estabelecidas nas criangas.

Geriatria

N&o é necessario reduzir a dosagem em pacientemaisrde 65 anos de idade, tomando-se as mesntasipies
adotadas para adultos, com especial cuidado neejtefere a individualizagéo das doses.

Deve-se evitar o uso prolongado pelo risco aumendadeventos adversos gastrointestinais.

Interferéncia em exames laboratoriais
A urina de pacientes tomand®DOC pode apresentar resultados falso-positivos péireubina urinaria. O uso de
fita reagentes para medida de corpos cetdnicoéristtambém pode apresentar resultados falsoymessit



O tratamento com etodolaco (600 a 1.000 mg/dianpx@u uma pequena reducao nas concentracdes Ssargdimn
acido urico em estudos clinicos de pacientes ctnitear

O tempo de sangramento, a creatinina e o potassguéieos podem aumentar; os valores de hematécrito
hemoglobina podem diminuir e pode haver alteragdegestes que refletem a fungéo do figado (ver
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Este medicamento deve ser utilizado com cautela gracientes asmaticos e esta contraindicado em pades que
apresentem reag6es asmaticas a aspirina, acido alsatlicilico ou qualquer outro anti-inflamatorio.

Interacdes medicamentosas

A administragéo simultanea #®DOC com outros medicamentos precisa ser cuidadosaraealiada.

Aspirina: a administra¢éo concomitante B®®DOC e aspirina ndo é recomendada pelo potencial dertordos
eventos adversos.

Ciclosporina, digoxina e metotrexateo TODOC pode alterar a eliminacdo dessas drogas, aumensanag
concentracdes sanguineas e, consequentementépsamades.

Diuréticos: 0 TODOC reduz o efeito dos diuréticos, com possivel peaeaontrole da pressdo sanguinea em pacientes
hipertensos.

Fenilbutazona a co-administracéo de fenilbutazon®@@DOC néo é recomendada.

Inibidores da ECA: ha relatos que sugerem que os anti-inflamat@uaiem diminuir o efeito anti-hipertensivo dos
inibidores da ECA. Além disso, a administragdo oonitante pode aumentar o risco de elevagao dogiotsanguineo
(ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Litio: os anti-inflamatérios podem aumentar as concedgsmsanguineas de litio. Portanto, quando um anti-
inflamatério e litio séo co-administrados, os paige devem ser observados para sinais de toxicputadéio e
monitorados com a medida da concentracdo sangdénito.

Varfarina : o uso da varfarina concomitantemente aos antisitgtorios aumenta o risco de sangramento
gastrointestinal, por isso, recomenda-se cauteladpdo uso dos dois medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15° a 30°Cledgnda luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto
Comprimido revestido de 300 mg ou de 400 mg é g@apamarelo, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

No tratamento com anti-inflamatérios, deve-se buaa#ose mais baixa e o maior intervalo entre asslcApods a
observagédo da resposta individual a terapia ineal TODOC, deve-se ajustar as doses e a frequéncia as
necessidades do paciente. Nos casos de compromgtineeal leve ou moderado, ndo € necessério aasdesagem,
mas esses pacientes devem ser observados cuidattsalavido ao risco de diminuigdo da fungdo renal.

Os comprimidos d@ODOC devem ser tomados sempre com um copo cheio de dgpaeferéncia apos as refeicoes.
A ingestdo de 4gua deve ser suficiente para eyitaio comprimido fique retido no es6fago. O usamécidos ndo
interfere no efeito do medicamento.

Uso como analgésico

A dose diaria recomendada #@DOC para dor aguda é de 200-400 mg a cada 6-8hona®roee a necessidade, com
uma dose total diaria maxima de 1.000 mg.

A dose pode ser aumentada até 1200 mg/dia, casss#m para obter o efeito analgésico e apdsliagha dos riscos
potenciais em relagdo ao beneficio esperado.

Artrose e Artrite reumatoide
As doses iniciais recomendadasTdaDOC podem ser de 300 mg, 3 ou 4 vezes ao dia; 40@ m@ vezes ao dia; ou
500 mg, 2 vezes ao dia, por via oral, totalizane @@0 mg a 1200 mg.



Durante o uso prolongado, a dose deve ser ajugtadaordo com a resposta clinica do paciente. Bef@obtida
resposta satisfatoria, em geral ap6s duas semarteet@mento, a posologia deve ser individualiziacordo com a
tolerancia e a resposta do paciente. Uma dose@mg@o dia pode ser suficiente para a adminisiragdongo prazo.
Nos pacientes que apresentam boa tolerancia a des€¥00 mg/dia, pode ser instituido o tratameato £200
mg/dia, se necessario, depois de avaliado o risnefftio.

Limites maximos de dosagem

Adultos com peso menor do que 60 kg: 20 mg porekpeaso corporal ao dia. Adultos com 60 kg ou m#60 mg ao
dia.

Idosos

Conforme a dose para adultos.

Siga a orientagédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seuédico.
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@DOC no horario estabelecido pelo seu médico, tomesionague lembrar. Entretanto,
se ja estiver perto do horario de tomar a proxiosedpule a dose esquecida e tome a préxima, cantio
normalmente o esquema de doses recomendado petwsiéo. Neste caso, ndo tome o medicamento duas para
compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidddratamento.

Vocé nao deve interromper o tratamento sem o camieeto de seu médico.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As reacdes adversas eimdolacosao apresentadas a seguir, em ordem decresceinéguiéncia:

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que lizam este medicamenta)tontura, calafrios,

febre, depresséo, nervosismo, manchas na pelétasatesconforto e dor abdominal, diarreia, flatalé, ndusea,
vOmitos, constipacdo, perda de sangue nas fezetsitgador para urinar, fraqueza, embagamental/isinido,
aumento do volume de urina.

Incomuns (ocorre entre 0,1 % e < 1% dos pacientesiq utilizam este medicamento)Anemia, auséncia de
globulos brancos, inchago nos labios, asma, perdgeitite, arritmias, queda de cabelo, alucinagéagfes alérgicas
graves, meningite, aumento do tempo de sangramastdiciéncia cardiaca, confusdo mental, conjutetj\cistite,
duodenite, falta de ar, manchas roxas na peleagaghmanchas ou bolhas na pele, esofagite, dindiowe audicéo,
dor de cabeca, vdmito com sangue, perda de saaguéna, faléncia hepatica, hepatite, aumento idargia (em
pacientes diabéticos bem controlados), hiperpigagdiat, pressao alta, infec¢cbes, insdnia, nefritephegia uterina,
pele amarelada, reducédo do nimero de glébulos dsamfarto do miocércio, palpitacéo, reducdo dmexd de
glébulos brancos, vermelhos e plaquetas, pan@ghtimigamentos, acometimento dos nervos das piotza a luz,
reacBes na pele induzidas pela luz solar, infitnads pulm&es, sangramento retal, calculo reralfiriéncia renal,
choque, desmaio, reducdo do numero de plaquetaigdaa boca, urticaria, necrose renal, distUrbimsais e Ulcera
gastrointestinal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas de superdose aguda aos anti-inflaroatdmitam-se em geral a: letargia, sonolénciasaauvémitos e
dores abdominais, normalmente reversiveis comanento. Mais raramente, podem ocorrer sangramento
gastrointestinal, presséo alta ou baixa, insuf@@&renal aguda e depressao respiratdria. Os pasidavem receber
tratamento sintomatico e de suporte, pois ndo tidaas especificos. As funcdes vitais devem seritm@adas e
inducdo de vomito e outros tratamentos para reduabsorcdo do medicamento estdo indicados naqeentes
atendidos num periodo de até 4 horas apos a inggstdapresentam sintomas ou que tomaram doses efeitidas (5
a 10 vezes a dose habitual).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

[l - DIZERES LEGAIS
Registro M.S. n° 1.6773.0573.
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
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