CAPSULAS BLANDAS "ANTHINFLAMATORIO )

'VENTA BAJO RECETA
VIA ORAL C‘\NTIRREUMATICO NO ESTEROIDEO,

Caracteristicas de los pacientes: -Pacientes de edad avanzada: La farmacocinéica en la poblacion de edad avanzada

oL i

Eticox° CB

Etoricoxib

y
:Los p disfuncion hepatica leve (puntuacion de 5-6 en la escala de Child-Pugh) qu
i i uc 16 %superoralado
los sujetos sanos a los que se les administro la misma dosis. Los pacientes con disfuncion hepatica moderada
(puntuacion de 7-9 en la escala de Child-Pugh) que recibieron una dosis de 60 mg de etoricoxib cada dos dias
ic

aldia; i o

datos cinicos ni farmacocinéticos en pacientes con disfuncien hepética grave (puntuacion de 2 10 en la escala de

Child-Pugh).

Isufiionca rel La famaceinétcade una dosi rica de 120 mg de eorcoxben pacentes con ina sufincia
ifirio

significativamente de la de los Sujetos sanos. La hemodialisis no contribuyd significativamente a la Pk

Composicion:

Mecanismo de Accion: Etoricoxib es un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa 2 (COX 2) por via oral, dentro del
el do b sl rapéuis. En o esosdiics do el oo prudo n nhliin dois
hibirla COX-1 s 150mgal dia

L:
Sehanident i \acOX!ylaCOXZ 0,

del

En un estudio farmacocinético (n = 16) realizado en adolescentes (con edades comprendidas entre 12 y 17 afios), la
éli 80k i
9,

una vezal diayen I d ib una vez al dia, fueron
similares a la i i

éxico. Etoricoxib

nes. L tiroides

2 >2 veces la dosis diaria humana (80 mg) basada en la exposicion sistémica cuando se adminisiraron diariamente

durante aprosimadamente dos anos. Los adenomas hepalocelulares y de las células foiculares de la {roides,

obsertados en als, s conidtan i consecuenca Gl mecanio especifo de (s rals rolaoonado con 8
YP. Y3/

sintesis de los mediadores pmstancmes deldolor,a inflamacién y Ia fiebre. La COX-2 también esté \mphcada o

ovulacion,

nervioso central (induccion de la fiebre, percepcion del dolor y funcion cognoscitiva). También puede intervenir en la
6 de la ilcera. Se ha OX-2en ¢ e I hombre, pero

en humanos. En la rata, la toxicidad Ia dosis y el Enel
estudio de toxicidad de 14 semanas, etoricoxib causo o gastontestnales 2 bxposiones Superiores a 4
y106 semanas,

22l dia
proporciond un aivio vmponanle e y mejoves evaluacvones o vaade dels e por parte del paciente
se mantuvieron hasta 52 semanas.

L

il En perros,

de toxicidad para la reproduccion realizados en ratas a 15 mglkgdla (esto representa aproximadamente 1.5 veces la
dosis diaria humana (30 mo] basada en la exposicion sistémica). En coneios, a niveles de exposicion inferiores  la
exposicion ciinica a la dosis diaria humana (90 mg), se observo un aumento relacionado con el tratamiento en las

el periodo de tratamiento de 12 semanas de duracion (empleando evaluaciones similares a las de los estudios

Sin embargo, no se observaron malformaciones fetales exteras o esqueléticas
rlacionades con el aaient. En ratasy conos, hubo un aumenlo depedente de Ia doss en a pérdida pos

anteriores). En un estudio de bisqueda de dosis, la adminisiracion de 60 mg de etoricoxib demosiro una meijoria implantacién Ia leche de
i is de 30 mg enlas 3 variables primari ento. No'se 4

En pacientes con ari . tantol 2ldi, oecd

del dolor, la Enl 9y 90 mg, i -Etoricoxib esta indicado e anunos y adn\esoenles de 16 anos de edad en adelante para el alivio

12 semana sintomatico de la artrosis, la artrit ide (AR), la yel do\ory\cs signos de inf
vezaldia L ara el ratamiento a corto plazo del dolor moderado asociado a cirugia dental. La decision de prescribir un inhibidor
gelPacknte o pea el Dolor escala anlogica visual de 0100 mm),con una mejriapromedio de 2,71 mm (IC a1 95%: 4 0 v oni 5 4
mm). Ef
ity i, alivio el dolor derad Posologia: P del
é al dia. El ali tansoloa debe emplear la dosis diria ef baja durante el i ble. Se debx I

Jas cualro horas el inico del tratamiento. En pacientes con espondiits anquiosante, la do 90 mg de exposicin, se debe emplear a dosis daria sficaz més bija durante of menar tiempo posible. 86 deb reevaluar

eloicor un vez alda poporcions mefores sgifcatvs deldlr l nfamaco, l figdez y s movildad de i
columna vertebr

que padecen artosis. -Artrosis: La dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia. En algunos pacientes con un alivio

del p 2 semanas. En un segundo estudio que evalud |a dosis de 60 onia
dosisde 0 mg elorcox 60 mg aldiay 90 mg al dia Gomostarouna tads S 6

) laeficacia
un aumento del beneficio terapéutico, deben considerarse olras opciones terapéuticas. -Artrs reuratoide: La dosis

1.000 mg al dia. Entre los pacientes que respondieron de forma insuficiente a 60 mg a| dia durante 6 semanas, un
sumento o adois 29 mg i mofor  punuecin e nensidad el dlor sl sl g vl do
0100 mm) en comparacién con continuar , con una mejoria

052mm),

i ? ladosis de
90 mg de etoricoxib demostrd un efecto analgésico semejante al de 600 mg de \buprufenu (16,11 frente a 16,39;

p=0,722) ysuperioralde la combinacion paracetamolicodeina 600 mg/60mg (11,00; p<0.001) y el del placebo
(684 p<0001), medico medianie el alivio deldoor ffalcuranie \aspnmerasﬁhoras{TOPARG) La proporcion de

Ta ui fue del
408Y% b, el 25,5 7% enel

caso de la combinacien paracetamollcodeina 600 mg/60 mg cad 6 horas, en comparacion con el 76,2 % del placebo.
En este estudio, la mediana del comienzo de Ia accion analgésica (alvio del dolor apreciable) de la dosis de 90 mg de

Seguridad: Programa multinacional con etoricoxib y diclofenaco en la artritis a largo plazo (MEDAL Multinacional
Etoricoxib and Diclofenac Arthits Long-term): E! programa MEDAL fue un programa de (o)

o 80 mgura vez i, n alguns pacientes con nsuferteavi e o s, nremertar i
dosis 90 mg una vez al dia pued Ia eficacia. Una vez bilice clinicamente, puede ser
adecuado un ajuste descendente de la dosis a 60 mg una vez 3\ dia. En ausencia de un aumemc en el beneficio
terapéutico,
mg una vez al dia. Ei fficiente alivio de I mclememar la dosis a 90 mg una vez al
dia puede aumentar la eficacia. Una vez que el paciente se estabiice clnicamente, puede ser adecuado un ajuste
descendente de la dosis a 60 mg una vez al dla. En ausencia de un aumento en'el benefico terapéutico, deben

debe uiizar i | 120mg
unavezal di i i
-Dolor i L ), una vez al dia, durante un periodo méximo

de 3dias. den necesitar

tres dias de tratamiento.

Las dosis superiores a las recomendadas en cada indicacion no han demostrado una eficacia adicional o no han sido
elstudladas Porlotanto:

prospectivo de los datos agrupados obtenidos a prtr de tres ensayos clinicos con Jos 120 mgal dia
D udos MEDAL EDGE Il EDGE DAL d .,mmm
ia, limitadaa
on AR, ratados con 60 mg (artrosis) 0 90 mg (artrosis y 150 dia durant

Poblaciones especiales: -Pacientes de edad avanzada: No es necesario realizar ajustes de la dosis en el caso de los.

periodo medio de 20,3 meses (un maximo de 42,3 meses; mediana de 21,3 meses). En Esle ensayo clinico, so\o se
regiteton os ccacinientos aderss ravesy s retfadas deides 3 cuaqier 10 adver

2% esttios EDGE y EDGE Il comparton Ia oleabitad gastintesinl 68l etocos en comparacien con ei
diclofenaco. I estudio EDGE incluyd a 7111 pacientes que padecian artrosis y que fuero tratados con una dosis de

pacientes de edad avanzada. Como con offos medicamentos, se debe tener precaucion en los pacientes de edad
avanzada. -Pacientes con insufciencia hepética: Independientemente de la indicacion, no debe superarse la dosis de

etorcoxib de 80 mg al dia (1,5 veces Ia dosis recomendada e [a arrosis) o 150 mg de diclofenaco al dia durante un ChiPugh isfuncio ; ;
periodo medio de 9,1 meses (méximo de 16,6 meses; mediana de 11,4 meses). €l estudio EDGE Il incluyd a CHigRh Ko aicacin,nodab 3u enada
4085 pacienes que padecian AR y que fueron talados con una dasis do eloricoxb e 90 mg al dia o 150 mg ce id-Pugh). nd /@ Indlcaciod, ho vt s emer recasn Noss
1‘4 33,1 mese: mspone de experiencia clinica en pacientes que padezcan una disfuncion hepaﬂca grave (pumuac\on >10enla
DAL se fato:a 4 fild-Pugh); por

(un méximo de 423 meses med\ana de 16 3 meses) de los cuales, aprox\madamenle 12800 pac\er\les remb\emn

de factores de riesgo pas y gastrointestinal en el momento basal. Se excluyd a aquelos pacientes que
presentaban antecedentes de infarto de miocardio, injerto de derivacion aortocoronaria o intervencion coronaria

acidoacefilsalicilicoa dosis bajas.

No es necesario realizar ajuste de dosis en los pacientes con un aclaramiento de creatinina 30 mimin. EI uso de
eloricoxi esta contraindicado en pacientes que presenten un aclaramiento de la creatinina < 30 mimin. -Poblacién
peditrica:

Modo de Uso: Etoricoxib se administra por via oraly se puede fomar con o sin alimentos. La aparicion del efecto del

Contraindicaciones: -Hipersensibiidad al principio activo o  alguno de los excipientes; -Ulcera péptica activa o
hemorragia gastrointestinal (GI) activa; -Pacientes que, después de tomar acido acefilsaliciico o AINES, incluyendo
inhibidores de la COX-2 (ciclooxigenasa-2), experimenten broncoespasmo, iniis aguda, polipos nasales, edema

varon con mayor

frecuencia con el etoricoxib que con el muovenaco  este efecto fue depend\enl.e dela dosis 1censulle s resulados

especificos que se presentan a Los adver iepélicos se

Gbsenaron chn une hecuencia sgnfcaivamentz mayor con ol dcbienécd Qe con el eloricoxd 2 ebiones o

acontecimientos adversos en os estudios EDGE y EDGE Il y de graves o que
DAL fuesuperre

Resultad de sequrdad: La tasa de rombsticos

urlicaria 0 reacciones de tipo alérgico; -Emberazo y lactancia; -Disfuncion hepaiica grave (albimina
séica <25 g o punlasén de Chc Pugh 210) -Acaramiento d ceaining renal stinado <30 i Nios y

confirmados (que consistieron en acunlec\m\enlos cardiacos, cerebmvascu\ares y vasculares periféricos) fue
.y

5 e 16 afios de edad; -Enfermedad inflamatoria intestinal -Insuficiencia cardiaca congestiva
(NYHAIHV); por encima de 140/90 mm

gy C faisqué periférica

s as3s trombdi tre el et todos
sal. Al analizar los

luidas | bas
o por separado oo Heagos eaivos de s onEamos s graves cardiovasclares tromboticos de las

Farmacocinética: -Absorcion: El etoricoxib se absorbe bien cuando se administra por via oral. La

Reacciones Adversas: Resumen del perf de sequridad: La
con 9295 individuos, incluyendo 6.757 pacientes con artrosis, artrits e lumbago i espondm(vs

absoluta es aprosimadamente del 100 %. Tras la administracion de 120 mg una vez al da hasta alcanzar el estado de
sauilbic, s concenracin plasmélica maxina (edia geomética de Is Cméx. = 36 ugim) se ohservb
1

el 0
Tafoomés.
120 mg una vez al dia durante ocho dias. El p jentos ach

fue similar en i rir ratados

este estudio fue similar en términos

ra (Tméx.) despus

Ia curva (AUCO-24 h) fue de 37,8 ghiml.L
La administracion con los alimentos (una comida rica en grasas) no tuvo ningun efecto en el grado de absorcion del
storcodd dspuss e s sdiisacon deura dus\s de 120 mg. 1 nds de sbgarinso o secadd dando coma

6% de la Cmix Mo del Tméx. alas 2 horas. Estos datos no se consideran
dlncamente sgnfcatios.Enlosersayos ltices, e elonioxl se dmiisin i taneren consideracion s ngesa e

alimentos

Distrbucion: lintervalo de

En un programa de seguridad delos d
activo, 17.412 rirts reumatoide recibieron
unperiodomedio de aproximadamente 18 meses.

de tres ensayos controlados con un comparador

(90mg 6120 mg), el s lar al nofficado en los

b i n 92 %
concenraciones de 0,05-5 giml. €l volumen de distribucion (Vdss) en el estado de equilbio es de unos 120 liros en

Biotransformacién: El eforicoxib se metaboliza amphamsntz vecuperanduse en la orina < 1 % de una dosis como
incipal para formar

Lista Ei 30mg,

de etoricoxib, hasta la dosis recomendada, durante un periodo de hasta 12 semanas; en los estudios del Programa
MEDAL durante un periodo de hasta tres anos y medio; en estudios a corto plazo en dolor agudo durante un periodo de
hasta 7 dias; 0 en la experiencia tras a comercializacion, se comunicaron las siguientes reacciones adversas, con una

apri
sistema CYP. La CYP3A4 parece contribuir al metabolismo del eforicoxib in vivo. Los estudios in vitro indican que \a

CYP2D6, la CYP2CS, la CYP1A2 y la CYP2C19 también pueden catalizar la via metabdiica principal, pero no se han Clasificacion do brganos Reacciones adversas goria d
es(ud\adn in ivo sus funciones do forma cuanifaliva, Se han identcado cinco metabolfos en el ser humano del sistema Me frocuencia®

derivado del et co, formado por a oxidacin posterior delderivado Tels alveok Frecuenles
S haovemeno s metablios grrcivles o e na auivgsd ciocobl 5 e 361 son muy poco infeccion de as Vi foras atas, nfeccion del 1acto

X- urinaro
Eummamon T y el [anemia d TeUCoPeN, | poco frocuents
709 i 20 %enlash Meno sistema linftico
d IZ /n a i Laelir 6 prod través del Trastornos del sister -
melabnhsmo segmdo por la eiminacion por viarenal. L i i i filch flactoi incluye shook' | Reras
de la "
¥

apmxlmadameme 2, lo que corresponde a una semivida de unas 22 horas. Se Cooia queel nuticion |edemalretencién de liquidos Frecuentes




7 i it e, Gl Gl s el acracknes interrumpir el tratamiento con etoricoxib; -Lactancia: Se desconoce i etoricoxib se excreta por la leche humana.
confusién',inquietud” Reras Etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes. No se recomienda la lactancia en mujeres que usan etoricoxib;
Trastomos del sist mareo, cefalea Frecuentes ~Fertilida 3 la
dsgeusi, insom omnolenda COX-2, enmujeres que ntenten concebir.
0s oculares vision borrosa, conjunivitis Utlizar
Trastomos def odo y el laberinto_|acifenos, vétigo
palphaciones, armial Frecuentes Uso: Este producto se debe administrar con restriccion en pacientes con antecedentes d
‘““‘“{E'EG o ol ot insuficiencia hepalma y renal, insuficiencia cardiaca, hipertension, Ulcera péptica, hemorragia gastmm\esnna\
Trastomos vasculares hlperlsns\on Frecuentes
e mpe mma, nia corex accidente 3} \dumsodmammas un tratamiento
13% del
I modioslimicos tordcicos y Frecuentes indice de tiempo de prclrnmbms \nlemshuna\ Normalised Ratio (INR). Por tanto, en los pacientes tratados con
e, dinen ot s se debe monitorizar minuciosamente el tiempo de pm\mmbma INR_especiaimente en los
dolor abdominel Moy frecuentes T EC i na L
estreimiento, fatulenc, gastits, ardor de estomagolrefijo 4o, En i ida p. e}
diarrea, msgepswa/mz\eslarepwgzsmco néuseas, vomitos, esofagitis, Frecuentes
ca
~ lugar aun mayor
st L cablo en e plrtn del p ) funcion renal,  renal aguda,
hemorragia gasirointesiinal), sindrome del inesiino iiable, pancreatiis'
[ALT slevada. AST slevada Frocuenies receplores de a angioensina . Por tano, la combinacio debe admiisiarse con precaucn, especaiments en
hepatis® Raras i # ) A gilancia de
- e . ictercia Rarast En un estudio en sujetos sanos, en el estado estacionario, etoricoxib 120 mg una vez al dia no tuvo efecto Sobre la
rastormos dela pielydel o | equimosis Frecuentes actividad antiplaquetaria del écido acetil salicilico (81 mg una vez al dia). Etoricoxib puede utilizarse concomitantemente
S oo e S T con &cido acetisalciico a las dosis utiizadas para i profilaxis (dosis baja de 4cido i
, - - - — Sin embargo, il logaraun
indiome de Stevens-Johnsar, necrdlisis epO@Ica 062" GUPOOT T | aras P debe ool o
- recomienda la s concoiante de eforicox con dosis de acido acefl salcico superiores a las P
(el torde comomtire v - coler ol INEs; -Ciclosporina y tacrolimus: Aunque esta interaccion no se ha estudiado con
e, i g e s e oont, 5 pamivatasn concrnants de ciclosporina o tacrolimus con cualquier AINE puede aumentar el efecto
- L i . - neffotoxico de ciclosporina o tacrolimus. Debe monitorizarse la funcién renal cuando etoricoxib y cualquiera de estos
e,’,‘j,‘j‘jngggﬁ,jﬁg,jcﬁ,f”"”ﬁ astenial faiga, sintomas pseudogripales Frecuentes ‘medicamentos se usan en combinaci un
Soor oracico Interacciones farmacocinéticas: E efecto e etoricoxi sobre f famacosinéica de ofros medicamentos: Lo: Los
Fres AINES disminuyen I excrecion enal d oy por tnto aumentan los niveles piasmatcos delfo. Puede sef necesario
(Exploraciones complementarias g A 2 d igilar yajustar la dos\sde lio mientras se esté tomando la combinacion y cuando se
p IAINE. + Dos est
sodio disminuido en sangre Fars g M"“"’e"‘"" b, 900120 9 b
~Catogoria G das en cada tomio do T 72 nofiicada dalos nguna vezalasemana para la
a5 0 e Py o e e oo e s reumatoid, Eioo .60 y 9 m no o eeclo sabro s ol plasmticas de metolrexato o el
iob0rymu s 170000 aclrsmits ol 1 un ot lrco 120 mgno e ocsporo n ol i st lorcoh 120mg auenis
7Es n 28% 13%. Se
recom\enda moniorzar adecuadamenle o toxicitad relacionada con metotrexato cuando se administra
TLacategun’ade/a!recuenua'Raris' (RCP) (rev. 2, orales: Etoricoxib 60 mg administrado
009) %p oral que contenia 35 microgramos de efinilstradiol (EE) y 05 a 1 mg de
15470) arante 21 a5 aumentd o AUCO.24h el estado estacenatd del EE o un ki Emnmxm 120 mg
la hrpersensrbmdad mc!u}/e Tos lémw-m: a/ergra“ “alergia me ", “hiperse B ras, aumento el
NEOM" y " AUCO-24h del estado estacionario de\ EE dof 50l 6%, Dobo conshorse ety sumano on e cencontasin s 52
a t cardo Ia ncidenca de reacciones adversas asociadas a orales (p. ej.
Seginis el o delriesgo de est babie que supere el 1 % al aro (ocol de riesgo). - Te (THS): L 20 mg con terapia
hormonal sustlutiva que contenga estrogenos conjugados (0.625 mg de estrogenos coruugados) durante 28 dias,

aumen 16l AUCO-2in medio dal estaco estacnaro e esona (415 il (16%) y 7--estad) (221) o

40,60 S0mg).Losefectos

i G etoncuxm 120mg (AUCO-24h)
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: X to 1,25mg
Ante Ia sospecha de aparcion de Reacdones Adversas tras la admmlsﬂzmun del medicamento es. obhgatuna la
nomcacmn at lick Se deben tener tos de la

“Reporte de Reacciones Adversas a Medicamentos”. Esto aglhzara \a de(ecc\on de nueva m'ormac\on sobve la

y ias: -Efectos En pacents tatados oon etorcox, se an producido

traia Formonal pstmenopatsicapara usarcon loroox, orqe o aument s exposcion sstagéncs oda

it interaccion b fectos o d

-Digoxina: Etoricoxib 120 vez 10dms a

esenlace mortl. Se recomiends procouin en f st dspacaies que prssemen un riesgo elevado de

lero el AUC 5 ma
! ole : ;
sin gmnavgo. los pacientes con un alto reso: e reentaroxodad por digoinadebense monorizadoscundo se

cualquier otro AINE o 4cido acetisalciico de Toma imitaren s o atienls que presenion de una

Etoricoxib es un

enfermedad gastrointestinal como iceras y hemorragia Gl. EI uso simulténeo de etoricoxib y 4cido
ncuso a dods ) aumenta e ol s de e aparzcan olcos ackersos gastaiestinls (Uoora

de la suflransferasa humana, parlculamente la SULTIET, (5 i demostad qus aumena s concertadares
efect

linicos a largo plazo
X-2+acido

limitado, y las consecuencias clinicas para muchos eietmenios o oo Sende investigadas, puede ser
pridentc fener precaucion cuando se adminste ool concomiartemente con fcs medcamentos que sean

acetisalicilico en comparacion con el uso de AINE + acido acetisalicilico. -Efectos cardiovasculares: Los ensayos
c < d o s

produzcan acontecimientos trombticos (principalmente, infarto de miocardio [IM] e ictus), en comparacion con el
placebo y algunos AINE. Puesto que los riesgos cardiovasculares del etoricoxib pueden aumentar con la dosis y Ia
duracion de la exposicion, se debe emplear la dosis diaria eficaz mas baja durante el menor tiempo posible. Se debe

oo lroohsove medcamentos melablzados por ochsmas e OYP: Seginosesuds n i, rocabe
esperar que etoricoxb inhiba [os citocromos P450 (CYP) 1A2, 2C9, 2C19, 206, 2E1 0 3A4. En un estudio en suetos
sanos, la administracion diaria de etoricoxib 120 mg no alter6 a actividad del A hepalm determinada por la

reevaluar s y
decen artrosis. |

tos sobre la farm ica de etoricoxib: La via

|mpunzn|es e aconlcimientos cardiovasciares (5. e, ipetenson, hperpidemia, tiabetos meuwsomnaqmsmu)

Ia profaxis de enfermedades cardiovascuiares tromboembolicas ebido a la ausencia de un efeclo aniagreganic
plaquetario. Por lo tanto, no se deben inerrumpir los tratamientos antiagregantes plaquetarios. -Efectos renes: Las
prostaglandinas renales pueden desempefiar una funcien compensatoria en el mantenimiento de la perfusion renal.

[ YP. EICYP3A4 L tudi vitro
indican que el CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden catalizar la principal via metabdlica, pero,
cuantiativamente, sus funciones no se han estudiado in vivo. -Ketoconazol: Ketoconazol, un inhibidor potente def

YP3A4, adminisirado a voluntarios sanos, a dosis de 400 mg una vez al dia durante 11 dias, no tuvo ningin efecto
cicamente mpotiarts en a famacodnicace l dois nica d 60 mg do oo (aument cel AUC gl 437%)

Voriconazol y Miconazol: La administracion conjunta de voriconazol oral o gel oral de miconazol para uso topico,
6 6 6 i mhlhldmes potenes ol CYP3AL con elrcoxl causo u Igero aurento en la exp0scion a eorcoxb, pero 0 se
renal, L -Rifampicina: La

respuestason aquelos que padecen una s enl s, ung s cardses desunmpsnsada o

con nhmp\cma un inductor potente de Ias enzimas de\ CVP produjo una disminucion del 65% en las concenlraciones

cirrosis funci nal
edema ¢ mpenenmn A lgua\ e con oiros memcamemos 'de los que se sabe que mmben e sintsis do

Todos los émacos antinflamatorios no esteroideos (AINE), incuso el eforicob, pueden asocarse a una insuficencia
cardiaca congestiva de nueva aparicion o recurrente. Se debe extremr la precaucion en los pacientes que presenten
antecedentes de insufciencia cardiaca, disfuncion ventricular izquierda o hipertension, asi como en aquellos que

yportanto, nose
recomiendan. -

ualquierofra causa
estos pacientes, se eben fomar las medidas adecuadas, incuso la suspension de la administracion de etoricoxib.
Eetoricoxib se puede relacionar con una hipertension mas frecuente y grave que la asociada a ofros AINE e inhibidores
selectivos de la COX-2, en especial a dosis elevadas. Por o tanto, antes de comenzar el etoricoxib se

aguda de etoncoxm aure en Ia mayoria de os casos no se comunicaron pigiociied adversas. Las reacciones
€.
Erncaso do sbredoss e palomve empler s mecidas e poyo naiales

debe contolr i Hpertnsen 5o deb pretar una atencion especelalcanvol G la onsn arerl duarts l

¥
como, por ejemplo, to GI, monitorizar

. con posteriridad, de foma periedica. Si la tensicn arerial aumenta signficativamente, se debe v un
traamieto alerativo, -Efectos hepéticos: Se han noifcado casos de aumerto de Ia conceniracion de la alanina-
°

dilisis peritoneal. En caso de sobredosis recurrir al Centro Nacional de Toxicologia, en Emergencias Médicas, sito en
Avia, Gral Santos  Teadoro'S. Mongelds, Asuncion- Paraguay, Te. (595.21) 220418,

de los los ensayos cinicos y que fueron
simo de un ao con 30,60y 50 g do eloicast i dia. S debe Supeniar a cueiuier paces aue padezca o

10,20y

presente siniomas o signos que sugieran la presencia de una disfuncion hepatica o en el que se hayan
rsttados andmalos de I acidad hepslc. S aprecen signs de nufidenda hepatca o se delecan esutados
anémalos de la actividad hepética (tres veces el limite superior de la normalida),

lorcos -

] se deben tomr a y considerar la .msnupman
ol it o emncuxm Cuandu se utiice etoricoxib en a pob\ac\on de edad avanzada y en pacientes que

alos

fentes antes de comenzar el
{raves, sgunas de alls mertles, ente s, domatis exdiia, snirome de.Staans Johnson  nectiiss
epidérmica toxica relacionados con el uso de AINE y algunos inhibidores selectivos de la COX-2 duran(e el periodo de
'zm\amvlg\lancla poscomercializacion. Parece ser que los pacientes tienen un riesgo mayor de padecer estas
reacciones al nicio del tratamiento, con la aparicién del onicimento o g gl prrer s e b, on a
mayoria de los casos, fiebre y ot precaucion

Aligual
férmaco que se sepa que inhibe a la c\c\oox\genasa 0 la sintesis de pmslag\and\nas o s ecomionda e usp de

-Advertencia sobre excipientes:
produci ateraciones renales y hepaicas; -Est producto contiene polisobato, que a dosis (9xicas puede produci
rastorns renales y hepatco, asi como reacciones alégicas graves; Este producto cotene colorante azul brilnte
FOCN'1, quea el correcto y producir reacciones

: rilo FDC N° 5, de producir reacciones

Uso durante el embarazo y la lactancia: -Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a

eforicoxi. Los esudios realizados en animales han demostrado toxicidad sobre la reproduccion. Se desconocen los
Etori i

inercia uterina y del conduct el iitimo trmesire.

B i sondonds en 6 omsaann-) e mujer se queda embarazada durante ¢l ratamienlo, se debe

30°C).
Mantener fuera del alcance de los nifios.

&

ETICOS'

Elsborado por Suiss Pharm Group 5.4 Zapadres del Chuco
¢/ Abraham Lincoln y Lope de Vega - San Lorenzo, Paraguay.
Para Lahoratorio de Producios ETICOS C.ETS A
Atilio Galfre N° 151 y Calle 1 - San lorenzo, Paraguay.
Industria Paraguaya - Tel.: (595-21) 521 390 (R.A.)

a om.py - www. com.py
D.T: QF. Rosarito Paredes - Reg. N° 4.584.
Autorizado en Paraguay por la DINAVISA.
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