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FORMULA

Comprimido recubierto de 60mg
Etoricoxib

Celulosa Microcristalina PH 200
Lactosa Monohidrato CD
Croscarmelosa Sodica

Fosfato dibasico de calcio
Estearato de magnesio

Lay Aq

Comprimido recubierto de 90 mg
Etoricoxib

Celulosa Microcristalina PH 200
Lactosa Monohidrato CD
Croscarmelosa Sodica

Fosfato dibasico de calcio
Estearato de magnesio

Lay Ag 9,00 mg

Oxido de hierro rojo

Comprimidos recubierto de 120mg
Etoricoxib

Celulosa Microcristalina PH 200
Lactosa Monohidrato CD
Croscarmelosa Sodica

Fosfato dibasico de calcio

Estearato de magnesio

Lay Aq

Oxido de hierro amarillo

Codigo ATC: M01AH05

CLASE TERAPEUTICA

60,00 mg
70,0 mg
67,0 mg
3,00 mg
4,00 mg
6,00 mg
6,00 mg

90,00 mg
105,0 mg
100,5 mg
4,50 mg
6,00 mg
9,00 mg

1,00 mg

120,00 mg
140,0 mg
134,0 mg
6,00 mg
8,00 mg
12,00 mg
12,00 mg
2,00 mg

Venta bajo receta

(etoricoxib) es un miembro de una clase de medicaciones para la artritis/ analgesia,
denominada Coxibs. es un inhibidor altamente selectivo de la ciclooxigenasa-2 (COX-2).

INDICACIONES
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Esté indicado para el alivio sintomatico de la osteoartritis (OA) y artritis reumatoidea (AR), y
para el dolor y los signos de inflamacién asociados con la artritis gotosa aguda. La decision
de prescribir un inhibidor selectivo de la COX-2 debe estar basada en una evaluacién de los
riesgos globales de cada paciente en particular (ver CONTRAINDICACIONES Y
PRECAUCIONES ESPECIALES).

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

se administra por via oral y se puede tomar con las comidas o alejado de las mismas. El inicio
de accion de la droga puede ser mas rapido cuando se administra alejado de las comidas.
Esto debera considerarse cuando se necesite un rapido alivio sintomatico.

Osteoartritis
La dosis recomendada es de 60 mg una vez por dia.

Artritis reumatoidea
La dosis recomendada es de 90 mg una vez por dia.

Artritis gotosa aguda

La dosis recomendada es de 120 mg una vez por dia. Etoricoxib 120 mg se debe utilizar
Unicamente para el periodo sintomatico agudo. En ensayos clinicos para artritis gotosa
aguda, etoricoxib se administroé durante 8 dias.

Las dosis superiores a las recomendadas para cada indicacién o bien no demostraron
eficacia adicional o no se estudiaron. Por lo tanto, la dosis para cada indicacion constituye la
dosis maxima recomendada.

La dosis para osteoartritis no debe exceder los 60 mg diarios.

La dosis para artritis reumatoidea no debe exceder los 90 mg diarios.

La dosis para gota aguda no debe exceder los 120 mg diarios, limitados a un méaximo de 8
dias de tratamiento.

Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden incrementarse con la dosis y
con la duracion de la exposicion, debe emplearse durante el menor tiempo posible y con la
dosis diaria efectiva minima. Debe re-evaluarse periédicamente la necesidad de alivio
sintomético del paciente y la respuesta al tratamiento, especialmente en pacientes con
osteoartritis.

Edad avanzada, género, raza
No es necesario realizar ningun ajuste posoldgico en pacientes de edad avanzada.

Insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica leve (puntuacion de Child-Pugh de 5 a 6), no se debe
exceder la dosis de 60 mg una vez por dia. En pacientes con insuficiencia hepéatica
moderada (puntuacion de Child-Pugh de 7 a 9) no debe excederse la dosis recomendada de
60 mg dia por medio. La experiencia clinica resulta limitada, particularmente en pacientes
con insuficiencia hepéatica moderada, en quienes se aconseja actuar con precaucion. No
existe experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica severa (puntuacion de
Child-Pugh =10). Por lo tanto, su uso esta contraindicado en tales pacientes (ver
Contraindicaciones, Precauciones y Advertencias).
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Insuficiencia renal

Para pacientes con un clearance de creatinina 330 ml/min. no resultd necesario realizar
ajustes en la dosis. Esta contraindicado el uso de etoricoxib en pacientes con un clearance
de creatinina < 30 ml/min. (ver Contraindicaciones y Precauciones).

Uso Pediatrico
Etoricoxib esté contraindicado en nifios y adolescentes de menos de 16 afios de edad.

CONTRAINDICACIONES

Etoricoxib esta contraindicado en:

pacientes con hipersensibilidad conocida a etoricoxib o a cualquiera de los componentes de
este producto medicinal.

Pacientes con Ulcera péptica activa 0 hemorragias gastrointestinales (Gl).

Pacientes que desarrollaron signos de broncoespasmo, rinitis aguda, polipos nasales,
edema angioneurotico, urticaria o reacciones de tipo alérgico luego de la administracion de
acido acetilsalicilico o de otras drogas antiinflamatorias no esteroides (AINES) incluyendo
inhibidores de la COX-2 (ciclooxigenasa 2).

Embarazo y lactancia (ver Embarazo y Lactancia)

pacientes con disfuncion hepatica severa (albumina sérica < 25 g/l o puntuacion de Child-
Pugh > 10) pacientes con clearance de creatinina estimado <30 ml/min. nifilos y
adolescentes de menos de 16 afios de edad pacientes con enfermedad inflamatoria
intestinal pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA [I-1V) pacientes con
hipertension, cuya presion arterial no haya sido adecuadamente controlada.

cardiopatia isquémica, cardiopatia periférica y/o enfermedad cerebrovascular establecidas
(incluyendo pacientes que recientemente hayan sido sometidos a bypass de la arteria
coronaria o angioplastia).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Efectos gastrointestinales

En pacientes tratados con etoricoxib, han ocurrido casos de complicaciones en el tracto
gastrointestinal superior (perforaciones, Ulceras o hemorragias (PUH)), algunos de los
cuales resultaron fatales.

Se aconseja precaucion con el tratamiento de pacientes que se encuentren en riesgo de
desarrollar una complicacion gastrointestinal con AINES, con los de edad avanzada,
pacientes que estén utilizando otros AINES o acido acetilsalicilico concomitantemente o
pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal, tal como ulceraciones o
hemorragia Gl.

Existe un riesgo incrementado de efectos adversos gastrointestinales (ulceracion u otras
complicaciones gastrointestinales) cuando etoricoxib es tomado concomitantemente con
acido acetilsalicilico (aun a dosis bajas). No se ha demostrado diferencia significativa en la
seguridad gastrointestinal entre los inhibidores selectivos de la COX-2 + acido acetilsalicilico
vs. AINES + acido acetilsalicilico en estudios clinicos a largo plazo.

Efectos cardiovasculares

Los estudios clinicos sugieren que la clase de los inhibidores selectivos de la COX-2 puede
estar asociada con un riesgo de eventos tromboticos (especialmente IM y ACV), en relacion
a placebo y a algunos AINES. Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden
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incrementarse segun la dosis y la duracion de la exposicion, deben emplearse durante el
menor tiempo posible y a la menor dosis efectiva diaria posible. Debe re-evaluarse
periodicamente la necesidad de alivio sintomatico del paciente y la respuesta al tratamiento,
especialmente en pacientes con osteoartritis.

Los pacientes con factores de riesgo significativos para sufrir eventos cardiovasculares (ej.
hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) o arteriopatia periférica, sélo
deben ser tratados con etoricoxib después de una evaluacién cuidadosa.

Los inhibidores selectivos de la COX-2 no constituyen un sustituto del 4cido acetilsalicilico
para la profilaxis de enfermedades tromboembdlicas cardiovasculares, debido a su falta de
efecto antiplaquetario. Por lo tanto, no deben suspenderse las terapias antiplaguetarias.

Efectos renales

Las prostaglandinas renales pueden desempefiar un papel compensatorio en el
mantenimiento de la perfusion renal. Por lo tanto, bajo condiciones de perfusiéon renal
comprometida, la administracion de etoricoxib puede provocar una reduccién en la
formacion de prostaglandina y, en forma secundaria, en el flujo hematico renal, deteriorando
con ello la funcion renal. Los pacientes con un alto riesgo de presentar tal respuesta son
aquéllos con una funcion renal significativamente deteriorada preexistente, insuficiencia
cardiaca descompensada, o cirrosis. En tales pacientes se debe considerar el monitoreo de
la funcién renal.

Retencidn de liquidos, edema e hipertension

Tal como sucede con las demas drogas conocidas por inhibir la sintesis de prostaglandinas
en pacientes que recibieron etoricoxib se observaron retencion de liquidos, edema e
hipertension. Se debe actuar con precaucion en pacientes con antecedentes de insuficiencia
cardiaca, disfuncién ventricular izquierda, o hipertension, y en pacientes con edema
preexistente causado por cualquier motivo. Si existen pruebas clinicas de deterioro de la
condicién en este tipo de pacientes, se deben tomar las medidas apropiadas, las cuales
incluirdn la discontinuacion de etoricoxib.

Etoricoxib puede estar asociado con hipertension mas frecuente y severa que con algunos
otros AINES e inhibidores selectivos de la COX-2, particularmente a altas dosis. Por lo tanto,
debe prestarse especial atencion al monitoreo de la presién arterial durante el tratamiento
con etoricoxib. Si la presion arterial se eleva significativamente, debe considerarse un
tratamiento alternativo.

Efectos hepaticos

Se informaron elevaciones del nivel de alanina aminotransferasa (ALT) y de aspartato
aminotransferasa (AST) (aproximadamente de tres 0 mas veces el limite superior normal) en
aproximadamente 1% de los pacientes que participaron en ensayos clinicos tratados hasta
durante un afio con etoricoxib 60 y 90 mg diarios.

Todo paciente con sintomas y/o signos que sugieran disfuncién hepatica, o en quien se haya
detectado un analisis anomalo de la funcion hepatica, debe ser monitoreado. Si se producen
signos de insuficiencia hepatica o si se detectan analisis andmalos de la funcidén hepatica en
forma persistente (tres veces el limite superior normal), etoricoxib debe ser discontinuado.

Generalidades
Si durante el tratamiento, el estado de los pacientes se deteriora en cualquier funcion del
sistema organico descripta anteriormente, deben tomarse las medidas apropiadas y
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considerarse la suspension del tratamiento con etoricoxib. Se debe mantener una
supervision médica apropiada al utilizar etoricoxib en personas de edad avanzada y en
pacientes con disfuncion renal, hepatica, o cardiaca.

Se debe actuar con precaucion al iniciar un tratamiento con etoricoxib en pacientes con
deshidratacion. Es aconsejable rehidratar al paciente antes de iniciar el tratamiento.

Se han reportado casos de reacciones cutaneas severas, algunas de ellas fatales,
incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica
toxica en asociacion con el uso de AINES y algunos inhibidores selectivos de la COX-2
(ciclooxigenasa 2), durante la farmacovigilancia post-comercializacion. Los pacientes
parecen estar en un mayor riesgo de estas reacciones en la primera etapas del curso del
tratamiento.: el comienzo de la reaccién ocurre en la mayoria de los casos dentro del primer
mes de tratamiento. Se han reportado casos de reacciones severas de hipersensibilidad
(anafilaxia, angioedema) en pacientes en tratamiento con etoricoxib. Algunos inhibidores
selectivos de la COX-2 han estado asociados con un aumento del riesgo de reacciones
cutaneas en pacientes con antecedentes de alergia a cualquier droga. Etoricoxib debe
discontinuarse al primer signo de rash cutaneo, lesiones en las mucosas o cualquier otro
signo de hipersensibilidad.

Etoricoxib puede enmascarar la fiebre y demas signos de inflamacion o infeccion.
Debe tenerse precaucion cuando se administra etoricoxib concomitantemente con warfarina
u otros anticoagulantes orales.

El uso de etoricoxib, al igual que cualquier otro producto farmacéutico que inhiba la
ciclooxigenasa/sintesis de prostaglandinas, no estd recomendado en mujeres con intencién
de concebir.

Los comprimidos de contienen lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios de
intolerancia a la galactosa, deficiencia de Lapp lactasa o mala absorcion de glucosa-
galactosa no deben tomar esta medicacion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Interacciones farmacodinamicas

Anticoagulantes orales: En sujetos estabilizados bajo tratamiento crénica con warfarina, la
administracion de etoricoxib 120 mg diarios estuvo asociada con un incremento aproximado
de 13% en el Rango Normatizado Internacional (RIN) del tiempo de protrombina. Por lo
tanto, se debe monitorear muy estrechamente a aquellos pacientes que reciban
anticoagulantes orales en cuanto a su RIN del tiempo de protrombina, particularmente
durante los primeros dias de iniciado el tratamiento con etoricoxib, o cuando se realice un
cambio en la dosis de etoricoxib.

Diuréticos, antagonistas de la angiotensina Il e inhibidores de la ECA

Los reportes sugieren que los AINESs, incluyendo los inhibidores selectivos de la COX-2,
pueden reducir el efecto antihipertensivo de los diuréticos, los inhibidores de la ECA y los
antagonistas de la angiotensina Il. Esta interaccion debe ser tenida en consideracién en
pacientes que estén tomando concomitantemente con estos productos.
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En algunos pacientes con la funcién renal comprometida (es decir, pacientes deshidratados
0 pacientes de edad avanzada con la funcidon renal comprometida), la administracion
concomitante de un inhibidor de la ECA o de un antagonista de la angiotensina Il con
agentes que inhiben las ciclooxigenasas puede provocar un deterioro adicional de la funcion
renal, incluyendo posible insuficiencia renal aguda. Estos efectos generalmente resultan
reversibles. Se deben considerar tales interacciones en pacientes que reciban etoricoxib en
forma concomitante con inhibidores de la ECA o con antagonistas de la angiotensina Il,
especialmente en pacientes de edad avanzada.

Acido acetilsalicilico

En un estudio realizado en sujetos sanos en estado estable, etoricoxib 120 mg una vez por
dia no tuvo ningun efecto sobre la actividad antiagregante del acido acetilsalicilico (81 mg
una vez por dia). Etoricoxib puede ser utilizado en forma concomitante con el &cido
acetilsalicilico a las dosis utilizadas como profilaxis cardiovascular (acido acetilsalicilico a
dosis bajas). Sin embargo, la administracién concomitante de acido acetilsalicilico a dosis
bajas con etoricoxib puede resultar en un aumento de la tasa de ulceracion gastrointestinal,
0 en otras complicaciones, respecto al uso de etoricoxib solo. No se recomienda la
administracion concomitante de etoricoxib y dosis de acido acetilsalicilico por encima de las
administradas como profilaxis cardiovascular, o con otros AINEs. (Ver Advertencias y
precauciones especiales de uso).

Ciclosporina y tacrélimo

Si bien esta interaccion no se estudié con etoricoxib, la coadministracion de ciclosporina o
tacrélimo con cualquier AINE puede incrementar el efecto nefrotéxico de la ciclosporina o del
tacrélimo. Cuando se utilicen en combinacién etoricoxib y cualquiera de dichas drogas debe
monitorearse la funcion renal.

Interacciones farmacocinéticas
Efecto de etoricoxib sobre la farmacocinética de otras drogas.

Litio

Los AINEs disminuyen la secrecidn renal de litio y, por lo tanto, incrementan los niveles
plasmaticos de dicha droga. De ser necesario se recomienda monitorear estrechamente el
nivel de litio en sangre, ajustar la dosis de litio mientras se administre la combinacion y
cuando se retire el AINE.7

Metotrexato

Dos estudios investigaron los efectos de etoricoxib 60, 90, o0 120 mg administrados una vez
por dia durante siete dias en pacientes que recibian dosis de metotrexato de 7,5 a 20 mg una
vez por semana para la artritis reumatoidea.

Etoricoxib a 60 y 90 mg no tuvo ningun efecto sobre las concentraciones plasmaticas de
metotrexato o el clearance renal. En un estudio, etoricoxib 120 mg no tuvo ningun efecto,
pero en el otro estudio, etoricoxib 120 mg incremento las concentraciones plasmaticas de
metotrexato en un 28% y redujo el clearance renal de metotrexato en un 13%. Cuando se
administren etoricoxib y metotrexato en forma concomitante, se recomienda realizar un
adecuado monitoreo en busca de toxicidad relacionada con metotrexato.

Anticonceptivos orales
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La administracion de etoricoxib 120 mg con un anticonceptivo oral conteniendo 35 mg de
etinil estradiol (EE) y 0,5 a 1 mg de noretindrona, durante 21 dias, ya sea en forma
concomitante o con una separacion de 12 horas, incremento entre 50 y 60% el ABC0-24 hs
en estado de equilibrio de EE; sin embargo, las concentraciones de noretindrona
generalmente no se vieron incrementadas a un grado clinicamente relevante. Tal incremento
en la concentracion de EE se debe tener en cuenta al seleccionar cualquier anticonceptivo
oral para utilizar junto con etoricoxib. Un aumento en la exposicion a EE puede aumentar la
incidencia de eventos adversos asociados con los anticonceptivos orales (por ejemplo,
eventos tromboembolicos venosos en mujeres de riesgo).

Prednisonalprednisolona
En estudios de interaccion medicamentosa, etoricoxib no tuvo efectos clinicamente
importantes sobre la farmacocinética de prednisona/prednisolona.

Digoxina

Etoricoxib 120 mg administrado una vez por dia durante 10 dias a voluntarios sanos no altero
el ABCO-24 hs plasmética en estado estable, ni la eliminacion renal de digoxina. Se observé
un incremento en la Cmax de digoxina (aproximadamente de 33%). Tal aumento no resulta
generalmente importante para la mayoria de los pacientes. Sin embargo, y cuando etoricoxib
y digoxina se administren en forma concomitante, se debe monitorear a los pacientes de alto
riesgo por toxicidad a la digoxina.

Efecto de etoricoxib sobre las drogas metabolizadas por las sulfotransferasas
Etoricoxib es un inhibidor de la actividad de la sulfotransferasa humana, particularmente de
SULT1E1, y demostré incrementar las concentraciones séricas de etinil estradiol. Si bien el
conocimiento actual sobre los efectos de las sulfotransferasas mdultiples es limitado, y
aunque se estan investigando las consecuencias clinicas para varias drogas, puede resultar
prudente actuar con cuidado al administrar etoricoxib en forma concurrente con otras drogas
metabolizadas primariamente por las sulfotransferasas humanas (por ejemplo, salbutamol y
minoxidil orales).

Efecto de etoricoxib sobre las drogas metabolizadas por las isoenzimas CYP

En base a los estudios in vitro, no se preve que etoricoxib inhiba los citocromos P450 (CYP)
1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1, ni 3A4. En un estudio realizado en sujetos sanos, la
administracion diaria de etoricoxib 120 mg no alterd la actividad de la isoforma CYP3A4
hepatica evaluada por la prueba de aliento de eritromicina.

Efectos de otras drogas sobre la farmacocinética de etoricoxib

El camino principal del metabolismo de etoricoxib depende de las enzimas CYP. La CYP3A4
parece contribuir al metabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro indican que la
CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden catalizar el camino metabdlico
principal, si bien sus contribuciones cuantitativas no se han estudiado in vivo.

Ketoconazol

Ketoconazol, un inhibidor potente de CYP3A4, administrado a dosis de 400 mg una vez por
dia durante 11 dias a voluntarios sanos no tuvo ningun efecto clinicamente importante sobre
la farmacocinética de dosis Unicas de etoricoxib 60 mg (aumento de 43% en el ABC).

Rifampicina
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La coadministracion de etoricoxib con rifampicina, un inductor potente de las enzimas CYP,
produjo una disminucion de 65% en las concentraciones plasmaticas de etoricoxib. Tal
interaccion puede resultar en la recurrencia de los sintomas cuando se coadministre
etoricoxib con rifampicina. Si bien esta informacidn puede sugerir un incremento en la dosis,
no se han estudiado dosis de etoricoxib superiores a las enumeradas para cada indicacion
en combinacién con rifampicinay, por lo tanto, no se recomiendan (ver Posologia y Forma de
Administracion).

Antiacidos
Los antiacidos no afectan la farmacocinética de etoricoxib en un nivel clinicamente
significativo.

Embarazo

Tal como sucede con cualquier droga conocida por inhibir la COX-2, no se recomienda el uso
de etoricoxib en mujeres que intenten concebir.

No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib. Los estudios
realizados en animales mostraron toxicidad en la reproduccion. Se desconoce el potencial
de riesgo humano en el embarazo. Etoricoxib, como cualquier otra droga que inhibe la
sintesis prostaglandinica, puede provocar inercia uterina y cierre prematuro del conducto
arterioso durante el ultimo trimestre. Etoricoxib esta contraindicado en todos los trimestres
del embarazo (ver Contraindicaciones).

Si una mujer quedara embarazada durante el tratamiento, se debe discontinuar la
administracion de etoricoxib.

Lactancia

Se desconoce si etoricoxib es excretado o no en leche materna. Etoricoxib es excretado en
la leche de ratas lactantes. Las mujeres que utilicen etoricoxib no deben amamantar a sus
bebés. (Ver Contraindicaciones).

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y DE OPERAR MAQUINARIA

No se realiz6 ningun estudio sobre el efecto de etoricoxib sobre la capacidad de conducir o
de operar maquinarias. Sin embargo, aquellos pacientes que experimenten aturdimiento,
vértigo, o somnolencia mientras reciban etoricoxib no deben conducir ni operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos, etoricoxib fue evaluado en cuanto a su seguridad en aproximadamente
4.800 personas, entre las que se incluyeron aproximadamente 3.400 pacientes con
osteoartritis, artritis reumatoidea, o lumbalgia cronica (se trataron aproximadamente 600
pacientes con osteoartritis o artritis reumatoidea durante un afio 0 mas).

En estudios clinicos, el perfil de efectos indeseables fue similar en pacientes con osteoartritis
o artritis reumatoidea tratados con etoricoxib durante un afio o més. En un estudio clinico en
pacientes con artritis gotosa aguda, los pacientes fueron tratados con etoricoxib 120 mg una
vez al dia durante ocho dias. El perfil de experiencias adversas en este estudio fue
generalmente similar al reportado en los estudios combinados de osteoartritis, artritis
reumatoidea y dolor lumbar cronico.

En estudios clinicos, se informaron las siguientes reacciones adversas con una incidencia
superior a placebo en pacientes con osteoartritis, artritis reumatoidea o lumbalgia crénica
tratados con etoricoxib 60 mg o 90 mg durante un maximo de 12 semanas, 0 en la
experiencia post-comercializacién: [Muy comunes (>1/10), Comunes (>1/100 <1/10) Poco
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comunes (>1/1.000, < 1/100) Raras (>1/10.000 <1/1.000) Muy raras (< 1/10.000) incluyendo
casos aislados].

Infecciones e infestaciones:Poco comunes: gastroenteritis, infeccion de vias respiratorias
superiores, infeccién del tracto urinario.

Trastornos del sistema inmunoldgico:Muy raras: reacciones de hipersensibilidad, incluyendo
angioedema, reacciones anafilacticas/anafilactoides.

Trastornos metabdlicos y de nutricibn:Comunes: edema/retencion de liquidos.Poco
comunes: aumento o disminucién del apetito, aumento de peso.

Trastornos psiquiatricos:Poco comunes: ansiedad, depresién, disminucién de la agudeza
mental.Muy raros: confusion alucinaciones

Trastornos del sistema nervioso:Comunes: aturdimiento, cefalea.Poco comunes: disgeusia,
insomnio, parestesia/ hipestesia, somnolencia.

Trastornos oculares:Poco comunes: vision borrosa Trastornos del oido y laberinticos:Poco
comunes: tinnitus

Trastornos cardiacos:Poco comunes: insuficiencia cardiaca congestiva, cambios no
especificos en el electrocardiograma.Muy raras: infarto de miocardio.

Trastornos vasculares:Comunes: hipertension.Poco comunes: rubor.Muy raras: accidente
cerebrovascular, crisis hipertensiva

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinales:Poco comunes: tos, disnea, epistaxis.
Trastornos gastrointestinales:Comunes: trastornos gastrointestinales (por ejemplo, dolor
abdominal, flatulencia, pirosis), diarrea, dispepsia, malestar epigastrico, nduseas.Poco
comunes: distension abdominal, reflujo acido, cambios en el patrén de movimientos
intestinales, constipacion, boca seca, Ulcera gastroduodenal, sindrome de colon irritable,
esofagitis, Ulcera oral, voémitos.Muy raras: ulcera péptica incluyendo perforacion y
hemorragias gastrointestinales (predominante en pacientes de edad avanzada).
Trastornos dermatolégicos y del tejido subcutdneo:Poco comunes: equimosis, edema facial,
prurito, rash.Muy raras: urticaria

Trastornos musculoesqueléticos, del tejido conectivo y 6éseos:Poco comunes: calambres/
espasmos musculares, rigidez/ dolor musculoesquelético.

Trastornos renales y urinarios:Poco comunes: proteinuria.Muy raras: insuficiencia renal
incluyendo fallo renal, habitualmente reversible ante la discontinuacion del tratamiento.
Trastornos generales y condiciones del sitio de administraciéon:Comunes: astenia/ fatiga,
enfermedad pseudogripal.Poco comunes: dolor de pecho.

Pruebas de laboratorio:

Comunes

incremento en ALT, incremento en AST.

Poco comunes: incremento en los niveles de nitrdgeno ureico en sangre, incremento en el
nivel de creatina fosfoquinasa, disminucion del hematocrito, disminucién de la hemoglobina,
hipercalemia, disminucion en el nivel de leucocitos, disminucion en el nivel de plaguetas,
incremento en los valores de creatinina sérica y aumento del acido urico.

Las reacciones adversas serias que se enumeran a continuacién se informaron asociadas al
uso de AINEs y no se pueden descartar para etoricoxib: nefrotoxicidad incluida nefritis
intersticial y sindrome nefrético, hepatotoxicidad, incluyendo insuficiencia hepatica e
ictericia; reacciones adversas cutdnea/mucosas, y reacciones dermatologicas severas.

SOBREDOSIFICACION
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Laboratorio

Zane

Durante los ensayos clinicos no se informaron casos de sobredosis con etoricoxib. En los
estudios clinicos, la administracién de dosis Unicas de etoricoxib de hasta 500 mg y de dosis
multiples de hasta 150 mg/dia durante 21 dias no mostraron (mostro) efectos de toxicidad

significativos.

En caso de sobredosis, resulta razonable emplear las medidas de soporte habituales, como
por ejemplo, extraer el material no absorbido del tracto gastrointestinal, hacer monitoreo

clinico, e instituir tratamientos de mantenimiento, de ser necesarios.

Etoricoxib no es dializable por hemodialisis y se desconoce si es dializable por didlisis

peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o consultar

a los centros toxicologicos de:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-2247/4962-6666.
Hospital Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

PRESENTACIONES

60 mg, envases conteniendo 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos
90 mg, envases conteniendo 14 y 28 comprimidos recubiertos
120 mg, envases conteniendo 4 y 7 comprimidos recubiertos

CONDICIONES DE CONSERVACION
Mantener en lugar seco, a temperatura no superior a 30°C.

| MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

| NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°: 57.945

LABORATORIO ECZANE PHARMA SA
www.eczane.com.ar

Laprida 43 Avellaneda

Provincia de Buenos Aires

Tel: (011) 5263-9727

Direccion Técnica: Farmacéutico José Luis Cambiaso

Elaborado en Virgilio 844, CABA.
Ultima revisién: Julio de 2025.
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