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Folheto informativo: Informacao para o doente

Etolyn 600 mg comprimidos de libertagcdo prolongada
Etodolac

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Etolyn e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Etolyn
. Como tomar Etolyn

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Etolyn

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Etolyn e para que é utilizado

Etolyn é usado para tratar sintomas da artrite reumatodide (uma doenca das
articulagoes) e osteoartrite (doenca cronica que causa danos e dor nas articulages)
reduzindo a inflamacgdo, o inchaco, a rigidez e a dor nas articulacdes.

Etolyn faz parte de um grupo de medicamentos chamados “anti-inflamatérios ndo
esteroides” (AINE) que sdo geralmente tomados para reduzir a dor, a rigidez, a
inflamacgdo e o inchaco que estdo frequentemente associados a artrite.

2. O que precisa de saber antes de tomar Etolyn

Nao tome Etolyn:

- se tem alergia ao etodolac ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se teve uma reagdo alérgica ou uma reacdo tipo asmatica (p. ex. pieira, comichdo
ou erupgdo cutdnea) apds tomar acido acetilsalicilico ou outro AINE.

- se tem Ulcera péptica (uma pequena uma pequena ferida aberta ou orificio no
estdmago ou duodeno) ou perda de sangue no seu estdmago, ou teve dois ou mais
episodios de Ulcera péptica, perda de sangue do estdmago ou perfuragdo.

- se tem insuficiéncia cardiaca grave (doenca do coracdo que ocorre quando o
coracdo nao consegue bombear sangue suficiente para o resto do seu corpo).

- se esta gravida, pensa que pode estar gravida ou estd a amamentar.

O uso do Etolyn ndo estd recomendado em criangas.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Etolyn:

- se sofre de doenga dos rins, coragdo ou figado, ou uma doenca do sangue,
especialmente se esta também a tomar diuréticos (um medicamento que aumenta a
guantidade de urina produzida). A dose deve ser a mais baixa possivel e deve ser
regularmente vigiado.

- se ja esta a tomar cronicamente outro medicamento que ndo o etodolac, uma vez
gue o seu médico pode querer vigia-lo regularmente, especialmente se for idoso.

- se sofre de retencdo de liquidos (inchago das pernas, tornozelos ou peés)

- se sofre de pressdo sanguinea elevada ou insuficiéncia cardiaca.

- se sofre ou sofreu de asma ou dificuldade em respirar.

- se tem problemas de coracdo, sofreu um acidente vascular cerebral (AVC) ou
pensa que pode estar em risco de vir a sofrer destas situacdes (por exemplo se tem
a pressdao sanguinea elevada, diabetes, elevados niveis de colesterol ou se é
fumador).

Os medicamentos como o Etolyn podem estar associados a um pequeno aumento do
risco de ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC. O risco € maior com doses
mais elevadas ou em tratamentos prolongados. Ndo deve exceder a dose
recomendada nem a duragdo do tratamento.

Em doentes tratados com AINE podem ocorrer, a qualquer altura, associados ou nao
a sintomas de alerta, efeitos secundarios gastrointestinais graves como hemorragia
(perda de sangue), ulceracdo e perfuracdao. Se qualquer sinal de hemorragia
gastrointestinal aparecer o Etolyn deve ser imediatamente descontinuado.

Outros medicamentos e Etolyn
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico que estd a tomar qualquer um dos medicamentos abaixo
descritos antes de tomar Etolyn:

¢ varfarina — para reduzir a coagulacao do sangue

e cicloporina — ap6s transplantes

¢ digoxina - para problemas de coracao

e litio - para doencas mentais

e metotrexato - usado para tratar condicdoes como psoriase (doenca da pele
caracterizada por descamacdo) e artrite reumatoide

e corticosterdides (como a prednisolona)

¢ Quinolonas - antibiéticos como a ciprofloxacina

acido acetilsalicilico

outros AINE p. ex. Ibuprofeno, naproxeno, diclofenac

medicamentos para controlar a pressdo sanguinea elevada

mifepristone (um medicamento para induzir o aborto) nos ultimos 12 dias

Se tem um teste ao sangue ou a urina, informe o seu médico que esta a tomar
Etolyn uma vez que o medicamento pode interferir com 0s resultados.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.



APROVADO EM
30-06-2014
INFARMED

Ndo tome Etolyn se esta gravida ou pensa que pode estar gravida, exceto se o seu
meédico |ho aconselhar.

Ndo tome Etolyn se estd a amamentar.

O Etolyn pode tornar mais dificil engravidar. Deve informar o seu médico se estiver a
planear engravidar ou se tiver problemas de engravidar.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Etolyn pode causar tonturas, sonoléncia, fadiga ou alteracGes visuais. Se acha que
tem estes efeitos, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas enquanto toma Etolyn.

Etolyn contém lactose mono-hidratada. Se o seu médico lhe disse que sofre de
intolerdncia a alguns aclcares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Etolyn

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada € um comprimido de Etolyn 600mg por dia. O comprimido deve
ser tomado de preferéncia com ou apos as refeicdes, engolido inteiro com um copo
de agua. Ndo mastigue nem triture o medicamento.

O uso de Etolyn ndo estd recomendado em criancas.
Se tomar mais Etolyn do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria (uma sobredosagem), deve procurar
atencdo médica imediatamente. Leve sempre a caixa do medicamento consigo
mesmo que vazio.

Caso se tenha esquecido de tomar Etolyn

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome o seu comprimido logo que se lembre e continue a tomar os comprimidos
como de costume, mas nao tome mais do que um comprimido por dia.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios frequentes (podem afectar até 1 em cada 10 pessoas) incluem:

- mal estar, cefaleias, vertigens, tonturas, cansaco

- alteracdes visuais

- zumbidos

- edema (inchaco devido a acumulacdo de liquido), hipertensdo arterial (pressdo
sanguinea alta) e insuficiéncia cardiaca (doenca do coragdo que ocorre quando o
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coracdo ndo consegue bombear sangue suficiente para o resto do seu corpo) tém
sido notificados em associagcdo ao tratamento com AINE.

- nauseas, diarreia, flatuléncia (gases), dor abdominal, obstipacdo (prisdo de
ventre), vomitos, estomatite aftosa (aftas), dispepsia (indigestdo), hematemeses
(vomitos de sangue), melenas (fezes negras pela presenca de sangue), exacerbacdo
de colite (inflamacado do intestino grosso) ou doenca de Crohn (doenca que causa a
inflamacao do intestino) (ver secgdo 4.4)

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afectar até 1 em cada 100 pessoas)
incluem:

- trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no sangue), neutropenia (niveis baixos
de neutrofilos, um tipo de glébulos brancos), granulocitopenia (niveis baixos de
granuldcitos, um tipo de glébulos brancos), anemia aplasica (diminuicdo ou paragem
da producdo de gldbulos vermelhos) e anemia hemolitica (destruicdo prematura de
glébulos vermelhos).

- insonia, sonoléncia.

- gastrite

- fotossensibilidade (sensibilidade a luz)

Efeitos secundarios muito raros (podem afectar até 1 em cada 10.000 pessoas)
incluem

- pancreatite (inflamagdo do pancreas)

- reaccdes bolhosas incluindo sindrome de Stevens-Johnson (uma doenca grave com
a presenca de bolhas na pele, boca, em torno dos olhos ou zona genital) e necrdlise
epidérmica toxica (inflamagcdo da pele que pode levar a reacBes da pele
potencialmente fatais).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
incluem:

- Foram reportadas reaccbes de hipersensibilidade apos tratamento com AINE. Estas
consistem em reagles alérgicas ndo especificas e anafilaxia (reacdes alérgicas
graves), reactividade do trato respiratério com asma, asma agravada,
broncoespasmos ou dispneia (dificuldade em respirar), ou varias alteragdes da pele
incluindo varios tipos de rash (erupgdes cutaneas), prurido (comichdo), urticaria,
pUrpura (manchas de sangue, pisaduras e descoloracdo da pele), angioedema
(inchaco debaixo da pele).

- parestesia (sensacbes estranhas de formigueiro), casos de meningite assética
(especialmente em doentes com doengas auto-imunes tal como lUpus eritematoso
sistémico, doenca mista do tecido conjuntivo), com sintomas como pescoco rigido,
cefaleias, febre, nduseas, vomitos, febre ou desorientacdo (ver secgdo 4.4),
depressdo, confusao, alucinacoes.

- neurite otica (inflamagdo do nervo 6tico)

- Os dados dos ensaios clinicos e epidemioldgicos sugerem que a administragdo de
alguns AINE (particularmente em doses elevadas e em tratamento de longa duracgao)
podera estar associada a um pequeno aumento do risco de eventos trombocitos
arteriais (por exemplo enfarte do miocardio ou AVC) (ver seccdo 4.4.).

- dor epigastrica (dor na zona do estdmago), indigestdo, azia, hemorragia retal,
vasculites (inflamagdo dos pequenos vasos sanguineos)

- ictericia, alteracGes da fungdo hepatica, hepatite

- alteragdes da frequéncia urinaria, disiria (dor ao urinar), nefrotoxocidade (efeito
venenoso sobre os rins) de varias formas, incluindo nefrite intersticial (reacdo
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alérgica nos rins), sindrome nefrético (inchaco dos membros inferiores, inchago
generalizada e perda de proteinas na urina) e insuficiéncia renal.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Etolyn

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Etolyn

A substancia ativa é etodolac
Cada comprimido contam 600mg de etodolac. Neste comprimido, o medicamento é
libertado lentamente o que quer dizer que s6 tem de tomar um comprimido por dia.

Os outros componentes sao

Nucleo do comprimido: Lactose mono-hidratada, Hidroxipropilmetilcelulose,
Povidona, Manitol, silica anidra coloidal, Estearato de magnésio, Talco

Revestimento: Hipromelose, Didéxido de titdnio (E171), Polietilenoglicol, Laca azul
FD&C n%2

Qual o aspeto de Etolyn e conteddo da embalagem

Comprimido revestido por pelicula, azul, biconvexo, de forma oval, com inscricdo 600
numa das faces.

Blisters de PVDC/PVC/aluminio: Embalagens com 10 ou 30 comprimidos de
libertacao prolongada.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Abdi Farma Unipessoal Lda.

Quinta da Fonte, Rua dos Malhdes,
Edificio D. Pedro I

2770 - 071 Paco de Arcos, Portugal
abdifarma@abdiibrahim.com.tr
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Cemelog BRS Ltd.

2040 Budadtrs, Vasut utca 13
Hungria
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