Etoricox
Etoricoxib

FORMA FARMACEUTICA
Tableta recubierta
60 mg, 90 mg, 120 mg

COMPOSICION:

Cada tableta recubierta contiene:

EtoricoxXib .........ccooviiiinn 60 mg

EtoricoXib ..........ccoeviiiiniinn 90 mg

Etoricoxib ..........oooiiiiiinii 120 mg
Excipientes ¢.S.p...................... | tableta recubierta

Via de administracion: Oral. No fraccionar con fines de dosificacién.

Indicaciones:

Tratamiento de los signos y sintomas de la osteoartritis (OA) y de la artritis reumatoidea (AR). Tratamiento de la
espondilitis anquilosante (EA). Tratamiento de la artritis gotosa aguda. Alivio del dolor lumbar. Alivio del dolor agudo.
Tratamiento de la dismenorrea primaria. Tratamiento de dolor agudo post operatorio, moderado a

severo, asociado a cirugia dental y a cirugia abdominal ginecoldgica.

CONTRAINIDICACIONES, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los componentes. Broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipos nasales
y edema angioneurético. Reacciones alérgicas al Acido Acetil Salicilico o AINES. Ulcera péptica, sangrado
gastrointestinal y antecedente de enfermedad acido péptica. Disfuncion ventricular izquierda, hipertension arterial no
controlada. Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA 11-1V). Enfermedad coronaria, enfermedad arterial periférica y/o
Enfermedad cerebrovascular (incluyendo pacientes que han tenido recientemente cirugia de derivacion arterial
coronaria (bypass) o angioplastia). Disfuncién hepatica grave (albimina sérica <25 g/l o puntuacién de Child-Pugh
=10). Insuficiencia renal grave (Depuracion de creatinina <30 mL/min). Menores de 18 afios de edad. Tercer trimestre
de embarazo.

Advertencias y Precauciones:

Advertencias: Lactancia. Insuficiencia hepatica moderada. Hiperlipidemia. Diabetes. Fumadores. Se recomienda iniciar
tratamiento con las dosis més bajas. El uso concomitante con el Acido Acetil

Salicilico (ASA) incrementa el riesgo de ulcera gastrointestinal y sus complicaciones.

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a la galactosa,
deficiencia de Lactasa Lapp o malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

Precauciones:

Efectos cardiovasculares Los estudios clinicos sugieren que la clase de medicamentos inhibidores selectivos de la COX-
2 pueden estar asociados con un aumento en el riesgo de eventos trombéticos (especialmente IM y accidente
cerebrovascular), comparado con placebo y algunos AINEs (naproxeno).

Como el riesgo cardiovascular de los inhibidores selectivos de la COX-2 puede aumentar con la dosis y la duracion del
tratamiento, debe usarse la menor duracion posible y la menor dosis diaria efectiva. La necesidad de alivio sintomatico
del paciente y su respuesta a la terapia deben ser reevaluados peridédicamente.

Los pacientes con factores de riesgo significativos para el desarrollo de eventos cardiovasculares (por ejemplo,
hipertension, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo) deben ser tratados con etoricoxib Gnicamente después de
una consideracion cuidadosa.

Los inhibidores selectivos de la COX-2 no son sustitutos de la aspirina para la profilaxis cardiovascular por su falta de
efecto en las plaquetas. Ya que etoricoxib es un miembro de esta clase, no inhibe la agregacion plaquetaria, y las terapias
antiplaquetarias no deben ser discontinuadas.

Efectos gastrointestinales En pacientes tratados con etoricoxib, se han producido complicaciones del tracto
gastrointestinal superior (perforaciones, Glceras o hemorragias); algunas de ellas tuvieron resultados mortales.

Los médicos deben tener en cuenta que algunos pacientes pueden desarrollar Glceras gastrointestinales superiores o sus
complicaciones independientemente del tratamiento. Aunque el riesgo de toxicidad gastrointestinal no se elimina con
etoricoxib, en los resultados del programa MEDAL se demuestra que en los pacientes tratados con etoricoxib, el riesgo
de toxicidad gastrointestinal con etoricoxib 60 mg o 90mg es significativamente menor que con diclofenaco 150mg
diarios. En estudios clinicos con ibuprofeno y naproxeno el riesgo de Ulceras gastrointestinales superiores

detectadas por endoscopia fue menor en los pacientes tratados con etoricoxib 120 mg una vez al dia que en los tratados
con AINEs no selectivos. Aunque el riesgo de Ulceras detectadas por endoscopia fue bajo en los pacientes tratados con
etoricoxib 120 mg, fue mayor que en los que recibieron placebo.

Han ocurrido Ulceras gastrointestinales superiores o sus complicaciones en los pacientes tratados con etoricoxib. Estos
eventos



pueden ocurrir en cualquier momento durante su uso y sin sintomas de advertencia. Independientemente del
tratamiento, se sabe que los pacientes con antecedentes de perforacion, Ulceras o sangrado (PUS) gastrointestinales, los
que utilizan cualquier otro AINE o acido acetilsalicilico concomitantemente y los mayores de 65 afios

tienen mayor riesgo de PUS, y por lo tanto, se recomienda precaucion en el tratamiento de estos pacientes.

Hay un aumento mayor en el riesgo de efectos adversos gastrointestinales (ulceracion gastrointestinal u otra
complicacion gastrointestinal) con etoricoxib, otros inhibidores selectivos de la COX-2 y los AINEs cuando se usan
concomitantemente con acido acetilsalicilico (aun en dosis bajas). La diferencia relativa en seguridad gastrointestinal
entre los inhibidores selectivos de la COX-2 + &cido acetilsalicilico vs. AINEs + acido acetilsalicilico no ha sido
evaluada adecuadamente en estudios clinicos de larga duracion.

Efectos renales

Necrosis papilar renal, entre otros dafios renales, ha resultado tras la administracidn a largo plazo de AINEs. Las
prostaglandinas renales pueden tener un papel compensador en el mantenimiento de la perfusion renal. Por lo tanto,
bajo condiciones de perfusion renal comprometida, la administracion de etoricoxib puede disminuir la formacién de
prostaglandinas y secundariamente el flujo sanguineo renal y deteriorar asi la funcion renal. Los pacientes con mayor
riesgo para esta respuesta son aquellos con disminucion significativa de la funcion renal preexistente, insuficiencia
cardiaca descompensada, o cirrosis hepética. En estos pacientes se debe considerar el monitoreo de la funcién renal.
Se debe tener precaucidn al iniciar el tratamiento con etoricoxib en pacientes con deshidrataciéon considerable. Es
recomendable rehidratar a esos pacientes antes de iniciar la terapia con etoricoxib.

Retencion de liquidos, edema e hipertension

Como con otros medicamentos que inhiben la sintesis deprostaglandinas, se ha observado retencion de liquidos, edema
e hipertension en algunos pacientes tratados con etoricoxib.

Se debe tener en cuenta la posibilidad de retencién de liquidos, edema o hipertension cuando se emplee etoricoxib en
pacientes con edema, hipertension o insuficiencia cardiaca preexistentes. Todos los farmacos antiinflamatorios no
esteroideos (AINESs), incluyendo etoricoxib pueden ser asociados con la aparicion o recurrencia de

falla cardiaca.

Etoricoxib puede estar asociado con hipertension mas frecuente y severa que con otros AINES e inhibidores selectivos
de la COX-2, particularmente con dosis altas. Por lo tanto, se debe prestar atencién especial al monitoreo de la presion
arterial durante el tratamiento con etoricoxib. Si la presién sanguinea aumenta

significativamente, se debe considerar un tratamiento alternativo.

Efectos hepaticos

En los estudios clinicos se han reportado aumentos de la alanina-aminotransferasa (ALT) y/o de la aspartato-
aminotransferasa (AST) (aproximadamente tres 0 mas veces el limite superior normal) en aproximadamente 1% de los
pacientes en estudios clinicos tratados hasta por un afio con etoricoxib 30, 60 y 90 mg diarios. En los grupos de
comparacion de tratamientos activos de los estudios clinicos, la incidencia de estos aumentos de la ALT y la

AST fue similar en los pacientes tratados con etoricoxib 60 y 90 mg diarios y en los tratados con naproxeno 1000mg
diarios, pero notablemente menor que en los tratados con diclofenaco. Estos aumentos se resolvieron en los pacientes
tratados con etoricoxib, solucionandose en aproximadamente la mitad de los casos mientras los pacientes continuaron
con la terapia. En estudios clinicos controlados de etoricoxib 30 mg al dia versus ibuprofeno 2400 mg al dia o celecoxib
200 mg al dia, la incidencia de elevaciéon de ALT o AST, fue similar.

En un paciente con sintomas y/o signos que sugieran disfuncion hepética o que haya tenido una prueba de funcion
hepatica anormal se debe investigar si persiste esta anormalidad. Si la anormalidad de la funcién hepatica persiste (al
triple 0 mas del limite superior), se debe descontinuar etoricoxib.

Reacciones cutaneas graves

Asociadas al uso de AINES y de algunos inhibidores selectivos de la COX-2, durante la vigilancia post
comercializacion, se han reportado, muy raramente, serias reacciones cutaneas, algunas fatales, incluyendo dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrolisis epidérmica toxica. Parece que los pacientes estan en mayor riesgo
de estas reacciones temprano en el curso del tratamiento: el inicio de la reaccion aparece en la mayoria de casos dentro
del primer mes de tratamiento. Reacciones serias de hipersensibilidad (asi como anafilaxis y edema angioneurético)
han sido reportadas en pacientes que reciben etoricoxib. Algunos inhibidores selectivos de la COX-2 han sido asociados
con un aumento en el riesgo de reacciones cutaneas en pacientes con historial de alergias medicamentosas. Etoricoxib
debe ser discontinuado en la primera sefial de erupcion cuténea, lesiones mucosas y cualquier otro sintoma de
hipersensibilidad.

General

Etoricoxib debe ser empleado con precaucion en pacientes que han experimentado previamente ataques asmaticos
agudos, urticaria o rinitis, generados por salicilatos o inhibidores no selectivos de la ciclo — oxigenasa. Debido a que la
fisiopatologia de estas reacciones es desconocida, los médicos deberan evaluar los beneficios potenciales al prescribir
etoricoxib Vs. los riesgos potenciales asociados.

Se debe mantener una supervisién médica apropiada cuando se utilice etoricoxib en pacientes de edad avanzada y en
pacientes con disfuncion renal, hepética y cardiaca. Si estos pacientes sufren deterioro durante el tratamiento se deben
tomar medidas apropiadas incluyendo discontinuacién de la terapia.



Etoricoxib puede enmascarar la fiebre, la cual es un signo de infeccion. El médico debe tener esto en cuenta al utilizar
etoricoxib en pacientes que estan siendo tratados por infecciones.

Se debe tener precaucion cuando se administra concomitantemente etoricoxib con warfarina u otros anticoagulantes
orales.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib. Los estudios realizados en animales
han mostrado toxicidad para la reproduccion. Se desconocen los riesgos potenciales en humanos durante el embarazo.
Los datos de estudios epidemiol6gicos sugieren un mayor riesgo de aborto espontaneo después del uso de un inhibidor
de la sintesis de prostaglandina en el primer y segundo trimestre del embarazo.

Durante el primer y segundo trimestre de la gestacion, no se debe administrar etoricoxib a no ser que se considere
estrictamente necesario.

Etoricoxib, al igual que otras especialidades farmacéuticas que inhiben la sintesis de prostaglandinas, puede causar
inercia uterina, insuficiencia renal fetal y cierre prematuro del conducto arterioso durante el Gltimo trimestre. Etoricoxib
esté contraindicado en el tercer trimestre de embarazo.

Lactancia: Se desconoce si etoricoxib se excreta en la leche materna. Etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes.
No se recomienda el uso de etoricoxib durante la lactancia.

Fertilidad: No se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier farmaco con capacidad conocida para inhibir la
COX-2, en mujeres que intentan concebir.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Los pacientes que presenten mareo, vértigo o somnolencia mientras toman etoricoxib deben evitar la conduccién de
vehiculos y el manejo de maquinas.

Sobredosis

En 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 produjo toxicidad significativa. Ha habido informes de sobredosis aguda con etoricoxib,
aunque en la mayoria de los casos las experiencias adversas no se comunicaron. Las experiencias adversas observadas

con mas frecuencia, fueron coherentes con el perfil de seguridad de etoricoxib (p. ej. acontecimientos gastrointestinales,
acontecimientos cardiorenales).

En caso de sobredosis es razonable emplear las medidas de apoyo habituales, p. €j., retirar el medicamento no
absorbido del tracto GI, monitorizar clinicamente e instaurar tratamiento de soporte si es necesario.

Etoricoxib no es dializable por hemodialisis; se desconoce si puede serlo por didlisis peritoneal

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a una temperatura inferior a 30°C. Numero de lote y fechas
de fabricacion y vencimiento: ver empaque. No use el medicamento con la fecha vencida. Protegido de la luz y la
humedad, en su envase y empaque original.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios

Presentaciones: Caja x 2 blisteres x 7 tabletas recubiertas c/u inserto Muestra Médica: Caja x 1 blister x 2 tabletas
recubiertas inserto.

CONDICION DE VENTA:
Venta bajo formula médica.

Fabricante: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S, AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64 BOGOTA DC
COLOMBIA

Importado y Distribuido por Eurofarma S.A Quito Ecuador



