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~Eliminacién:
Se recuperd el 70 % de la radiactividad en la rina y ¢l 20 9% en las heces, principalmente como metabolitos. Menos del 2 % se
recuperé como férmaco nalterado.
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En un estudio farmacocinético (n = 16) realizado en adolescentes (con edades comprendidas entre 12 y 17 afos), la

El etoricoxib i Las

basada e la cxpoiinsitémicacuando s adminstaton daramente curnte Spcximagament dos 3. Lo adenomas
. se consideran
oo de e e scimad cona s e aenzima hapdtca CYP. Nose a demostad que o taricon cause

¥y
5 enla superiores a hombre ala el estudio 53y 106 semanas, también se
o - roseha observaron iceras gastrointestinales a exposiciones Comparables  ls absenvadas en el hombre a a dosis terapdutica. En
establecido suimportancia en a cicatrizacidn delas lceras.
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el tratamiento en las Sin

dolor y mejores evaluaciones del estado de a enfermedad por parte del paciente. Estos efectos beneficiosos ya se observaron

vez al dia demostraron una eficacia superior  la del placebo durante el perfodo de tratamiento de 12 semanas de duracién

diaria humana (90 mg), se observ un aumento
b

hubo un aumento dependiente de la dosis en la pérdida post implantacidn a exposiciones mayores o iguales a 15 veces la
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periodo de tratamiento de ocho dias, alid el dolor y la inflamacién articulares de moderados a extremos en términos
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tratamiento.
En pacientes con espondiltis anquilosante, Ia administra
Tainf

6n de 90 mg de etoricoxib una vez al dia proporciond mejorias.

Indicaciones: aduitos y adol de 16 arios de edad

~Eticox estd indicado en adultos  adolescentes de 16 afios de edad en adelante para el tratamiento a corto plazo del dolor
moderado asociado acirugfa dental

L
paciente.

Posolos

Puesto que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden incrementarse con la dosis y la duracién de la

P La d dada es de 30 mg una vez al dia. Er i El

1000 mg al di
durane 6 semanas, un aumento de 2 dosis 90 mg a ia mejord 1a puntuacin de I ntensidad del dolor espinal fescala
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Geben considerarse otras opciones terapéuticas.

~Artits reumatoide: La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. En algunos pacientes con insuficiente alivio de los.

sintomas, incrementar 1 dosis 2 90 mg una vez al dia puede sumentar 1 efcaci. Una vez que e pacente se esabilce
al dia, un aumento en el

etoricoxib demostré un efecto analgésico semejante al de 600 mg de ibuprofeno (16,11 frente a 1639 p=0.722)
superior al e la combinacién paracetamolicodeina 600 mg/60 mg (11,00: p<0,001) y el del placebo (6:84; p<0.001).

utiizacién de medicacidn de rescate en las primeras 24 horas de la administracién fue del 40,8 9% en el caso de 90 mg de
torioxl del 255 % en ol caso de €00 mg de luprfeno cada § horas v el 467 % en ol caso de I combinacién

2% del placebo, la mediana del
Comnao do 1 accén anlgésiea (i ol door apreciapel de 1 dosi de 80 m de etorcois fue do 26 minutos s 1o
administracién dela dosis.

sitomas, Incrsmenta a doss 3 90 mg una vez 3 s pusde aumentar s efcaca, Una vez que o pacints e esablice
i al dia. aumento en el

Situaciones de dolor agudo: En las situaciones de dolor agudo, dnicamente se debe uilzar etoricoxib durante el periodo
sintomitico agudo.

~Artits gotosa aguda: La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia. En los ensayos cinicos realizados sobre la artitis
gotosa aguda se administro etoricoxib durante 8 dis.

Sequridad e 90 mg, una vez a da. durante un periodo méximo de 3
dias.
f tratamiento.
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No se observo ninguna diferencia significativa entre el etoricoxib y el diclofenaco en cuanto a la tasa d

No se dispone de experiencia clinica en pacientes que padezcan una disfuncién heptica grave (puntuacidn = 10 en la
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cardiovasculares trombéticos. Los acontecimientos adversos  cardiorrenales se observaron con mayor frecuencia con el

La aparicién del efecto del medicamento puede ser mds répida si se administra sin alimentos, o que se debe tener en cuenta

v fue
superior conel etoricoxib aue con ldiclofenaco Contraindicaciones: -Hipersensibilidad al princpio activo o a alguno de los excpientes; -Ulcera péplica activa o hemorragia
Resultados cardiovasculares de sequridac ) é i INE: ox-2
La tasa d confirmados (aue consistieron en acontecimientos tis aguda, palipos

" :
o Adaramiento de creatinina renal estimado <30 mifmin: -Nifos y adolescentes menores de 16 afos de edad; ~Enfermedad
e ooy o dotenate on todac i f inflamatoria intestinal -nsuficiencia (NYHA IV P presién artrial esté

cardiovascular basal. Al analizar los datos por separado, los riesgos relativos de los acontecimientos adversos graves
s 6 150mg

dediclofenaco.
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Reacciones Adver
Remendet perfidesecuridad
La sequridad del etoricoxib fue evaluada en ensayos clinicos con 9.295 indiv iduos, incluyendo 6.757 pacientes con artrosi,

viaoral L
el 100 %. T 120 mg una Jcanzar o atits reumatoide, lumbago cronico o espondiits anquiosante (aproximadamente 600 pacientes con artrosis o artits
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después de la administracion de una osis de 120 m. I indice de absorcion se vio afectado, dando com resultado una arrosis, AR ylumbago crénico

6%dela Cmix T alas 2h i en de os o dos un comparador activ,

~Distribucidn: EI etoricoxib se une a las proteinas plasmaticas humanas en un 92 9% aproximadamente en el intervalo de.
concentraciones de 0,05-5 g/, El volumen de distribucién (Vdss) en el estado de equilibrio es de unos 120 itros en seres

medio de aproximadamente 18 meses.

120 m), el perfl de acontecimientos adversos en estos ensayos fue generalmente similar al notificado en los ensayos
combinados de artrosis, ARy lumbago crénico.



Listatabulada de reacciones adversas
En stucios licos realizados n pacintes tratados on 30 mg, 80 mg 0 90 mg de eorcoxl hista  dossrecomendada,

estuos  coro plazo or sgode Soraree  potods de mama 7 ;o em o et s 2 comercalincion, oo
nicaron Ias siguientes reacciones adversas, con una incidencia mayor que placebo en pacientes con artrosis, artriis
eumatade.lumbagerénica o ceponaits anqesente:

interrumpir el tratamiento con etoricoxib.

~Efectos generales: Si durante el tratamiento los pacientes sufren una merma de cualquiera de las funciones sistémicas del
organismo descritas anteriormente, se deben tomar las medidas adecuadas y considerar la nterrupcién del tratamiento con
etoricoxib. Cuando se utiice etoricoxib en Ia poblacién de edad avanzada y en pacientes que padezcan una disfuncion renal.

Se debe tener procaucién cuando se nce o atamiento con eorcoxl en pacientes con deshidratacidn Es aconseable
rehidratar alos comenzar el Se han raros de reacciones
ttineas graves, algunas de ellas mortales, entre otras, dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdisis

[Gisgeusia, insomnio. parestesialipoestasia, sommalencia Foco frecuentes

Reaccit adversas. Ciegorta del epidérmica t6xica relacionados con el uso de AINE y algunos inhibidores selectivos de la COX-2 durante el periodo de
Frecuentes
et acto urinario Al ' ala
Seocea Foca fracusnies
Jistema intético eucopersa. wrombocttopenia -Advertencia sobre excipientes: Etoricoxib contienen lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la galactosa,
e insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas pobalcionas de Laponia) o malaabsorcién de glucosa o
[munclégico [Sngioedemalreacciones anafilacticas | anaflactoides 1o que ncluye Raras Los
[shock! ‘estudios realizados en animales han demostrado toxicidad sobre la reproduccién. Se desconocen los riesgos potenciales en
G ador Frecuentes Etoricoxib, a
[la nutricién [apetito aumentado o disminuido, ganancia de peso Poco frecuentes causar |
b
Soudeza mental Poca fracuentes
[alucinaciones “ - . Nose
[contusiént, nqueted Raras o,
[Fastomos det istema nervioso [mareo. cefaien Frocuentes

enmujeres queintenten concebir.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utiizar maquinas: Los pacientes que presenten mareo, vértigo o somnolencia

Conjuntivits Poco frecuentes

[Trastornos del oido y del [actfenos, vértigo Foco frecuentes
|sberinto.

[Trastornos cardincos [patpitaciones arrumiat Frocuentes

Interacciones:

Foco frecuentes

taquicardiat, nsuficiencia
lcambios inespecificos en el ECG, angina de pecha, infarto de
Imiocardios

[Frastomos vascurares [ripertenzion Frecuentes

T .
International Normalised Ratio INR). Por tanto, en los pacientes tratados con anticoagulantes orales se debe monitorizar

befaceién, accidente cerabrovasculars, accidents Fauémica

o Foco frecuentes
Jiransitorio, cisis hipertensivat, vasculitiat

“Diurét o5

Frecuentes

[ro=. dienea. cpistaxis Foco frecuentes

Muy frecuentes

pacientes de edad avanzada con la funcién renal comprometida). la administracién conjunta de un inhibidor de la ECA o un

o
de la funcién renal, incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, que es generalmente reversible. Estas Interacciones se

w “Gastite, ardor Frecuentes
a, d\spcm\ammlcsla- epigstrico, nduseas, vémitos.

scido, dis

1a ECA o antagonistas de los receptores de Ia angiotensina I. Por tanto, la combinacién debe administrarse con precaucién,
de edad da. L deben estar o

[distension abdominal, cambio en el patron del movimiento Foco frecuentes

incluso perforacién y hemorragia gastrointastinal, sindrome del
intesting iritable, pancreatitst

I
etoricoxib 120 mg una vez al dfa no tuvo efecto
sobre I actividad antiplaguetaria del dcido aceti saliclico (81 mg una vez al dia). €I etoricoxib puede utiizarse
congemtantemere con dcdo sScutiaicics  as dosis utllzadas pac I prfias cardovasule (Goss bl do ido

[edoma facial, prurito, erupeién, ritemat, urtcariar Poco frecuentes

[Trastormos hepatobilares [ALT clevada, AST clevada Frecuentes in embarge. 1o Sosia bajes de deo e Bt
[repatitat Raras recomiend s aiminsacn concomitants ds etoicos con deis de deido st saclicosuperrss » s do  peofass
nsuficiencia hepatcar, ictericia® Rarast cardiovascularo conatros AN

Frastormos de i el y dei e [equimosis Frecuenies Cicosparn  terolimes. Aundu st nteraceidn no e ha estudindo con etrcos s scmiistacén concomitate e

lsubeuténeo

ciclosporina o tacrolimus con cualquier AINE puede aumentar el efecto nefrotéxico de ciclosporina o tacrolimus. Debe

[Sinarome de Stevens-Johnsan, necroliss epiadrmica téxicat. Rarast
Jerupeién fila modicamentosat

Interacciones farmacocinéticas

Foco frecuentes

lv del tejido conjuntive [muscuioesquelética

[Trastomos renales y urinarios _[proteimuria, creatinina elevada en suero, fllo renalinsuficiencia Foco fracuentes

Frecuentes

itwracionss enellugards oo o Foco frecuentes
lacministracicr

sangre. Foco frecuentes
Jaumentada, hiperpotasemia, aumento de la concentracién de dcidol

[Sodio disminuido en sansre Raras

doensovos clicos muy rocuente ¢ 1O recuente (7 100 2 < 110). poco recuentes (1 /1000 .< 100, cara 1

1/10.000a < 1/1000) y muy raras (< 1/10.000)

o reseain sevaren s domiie a ravé do s farmacovigiancia poscomercializacén. Su recuanci noticads se ha
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- 4 uede ser n
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90 mg o tuvo efecto sobre las concentraciones plasmaticas de metotrexato o el aclaramiento renal. En un estudio, |

etoricoxib 120 mg no tuvo efecto, pero en el otro estudio, el etoricoxib 120 mg auments las concentraciones plasmticas de.
13

delEE en un 37%, El etoricoxib
intervalode 1 5

incrementar o o ®.
venosos enmujeres deriesgo).
“Terapia hormonal sustitutiva (THS): La adrministracién de etoricoxib 120 mg con terapia hormonal sustitutiva que contenga

autorizada estrogenos conjugados (0,625 mg de estrogenos conjugados) durante 28 dias, auments el AUCO-24h medio del estado
i (rev. (419%), equilina (76%) y 1

(30,6090 ma). L 120mg posicién (AUCO-24h) a
15470,

& La hipersensibiidad incluye los términos “ale lergia medicamentozar, “hipersensibiidad medicamentosa
NEO! "

eaccion do
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§ Seqn el andlisis de los estudios clinicos a largo plazo, controlados con placebo y con tratamiento activo, los inhibidores
selectivos d e han asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos ar

trombéticos graves, lo que

A

Se han notificado las siguientes reacciones adversas graves asociadas con el uso de AINE que no pueden exclirse para el

Nolificacién e sospechas deescciones adversas;

Rea lanotfcacéna
ravis o 3 pigina web el Miisterio de Saud Pbiica y E\enes!av Social hnps//www mspbs.govpy Click en: “Reporte d

sdminit oo,y s dosi se uments de 0625 3 125 g Se desconoce e sgnficad ciico d estos sumentos y 1o 5

sumentos de la concentracion esrogérica al e terapia hormonal post menopusica para usar con mmxm porque e
aumento en o
sustitutiva

farmacocinética de prednisonalprednisolona,

~Digoxina: EI etoricoxib 120 mg administrado una vez al dia durante 10 dias a voluntarios sanos no alterd el AUCO-24h

plsmitn dl estado ssaconario o la shmiacén el de cigoxa, Hubo un auments en fa Cnax de digona
5. Es(e Sin embargo, los

pacentes con un alto riesgn de presentar toxcdad por digan debén ser monftorzados cuands s sdmimren

Concomitantemente etoricoxiydigesina

Precaucionesy advertencias
~Efectos En p: s

TIEL

aumenta las concentraciones séricas de etinilestradiol. Mientras que el conocimiento sobre los efectos de mltiples
sulfotransferasas es actualmente imitado, y las consecuencias clinicas para muchos medicamentos todavia estén siendo
investigadas, puede ser prudente tener precaucién cuando se administre etoricoxib. concomitantemente con otros

personas de edad avanzada, en pacientes que utiicen cualauier otro AINE o écido acetilsalicico de forma simulténea o en

o y dido sculalclico o 8 coss baju auran adands of e d e apaescan wectos acersos
(dlcera No se ha demostrado en los ensayos

P
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En un estudio en sujetos sanos, la administracion diaria de ctoricoxib 120 mg no alters la actividad del CYP3A4 hepitico,

determinada por a rueba del aliento con eitromicina.

c

L P.EICYP:
del etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro indican que el CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden catalizar la

asociada a un farto de miocardio IM] ¢ ictus), en

YP3A4,

durante 11 dias, 1a dosis

del 1a respuesta al . en especial en
padecen artrosi.

Unicamente se debe tratar con etoricoxib 2 pacientes que presenten factores de riesgo importantes de

JC del 439%).
~Voriconazol y Miconazol: La administracién conjunta de voriconazol oral o gel oral de miconazol para uso tpico, inhibidores.
tes del CYP3AA,

Los inhibidores selectivos de la COX-2 no son sustitutos del dcido acetisaliclico en Ia profilaxis de enfermedades
cardiovasculares tromboembélicas debido a la ausencia de un efecto antiagregante plaquetario. Por lo tanto, no se deben
interrumpir los tratamientos antiagregantes plaquetarios.

~Efectos renales: Las prostaglandinas renales pueden desemperiar una funcion e la

Rt

dujo una
65% e etoricoxib. Esta interaccion podia producir fa reaparicion de los
intomas cuando ol caricort 56 adminita corjuntamente con fampicina, Miantas auk ost nformacon podtf suger un

perfusin rna, Po conignt,a aaministacén d storcoxlsan aquelas suaciones en s oo eroon ity E
una reduccién v

L
esta respuesta son aquellos que padecen una insuficiencia renal significativa, una insuficiencia cardiaca descompensada o

portants

Sobredosi 500 mg y de dosis mtipies de
hasta 1 o

con mayor frecuencia coincidieron con el perfl de seguridad del etoricoxib (p. ¢, acontecimientos gastrointestinales y

Todoslos

En caso de sobredosis s razonable emplear s medidas de apoyo habituales, como, por ejemplo, retirar el medicamento o

de los.
cardiaca, disfuncién ventricular izquierda o hipertensién, asf como en aquellos que presenten un edema preexistente por

Emergencias Médicas, Avenida Gral. Santos, Teléfono: (595-21) 206 206 0 al Centro Nacional de Toxicologa, Avenida Gral
Santos Teodoro . Mongelds, Teléfono: (595-21) 220 418.

de 2 COX-2, en especial Por lo tanto, controlar fa Presentacién:
6 é deb Eticox" 60
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heptica o se detectan resultados andmalos de la actividad hepitica (tres veces el limite superior de a normalidad), se debe
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