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Disposición

Número: DI-2017-l2824-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 20 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-0047-0000-012824-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-012824-17-7 del Registro de la Administración N~cional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MSD ARGENTINA S.R.L., solicita la !

aprobación de nuevos proyectos de prospectos e información para el paciente para la
Especialidad Medicinal denominada ARCOXIA / ETORICOXIB, Forma farmacéutica y I

concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, ETORlCOXIB 30 mg - 60 mg - 90 mg - 120
mg, aprobada por Certificado N" 50.649. .

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normatihs
vigentes, Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y C:ircular
N° 4/13. ¡

I,
Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos I

característicos correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en.los
términos' de la Disposición ANMA T N° 5755/96, se encuentran establecidos en la DiSPflsic ión .
ANMATN"6077i97. . .

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha lomado 'Ia intervención
de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 YDecreto
N" 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015. .

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°. - Autorizase a la firma MSD ARGENTINA S.R.L., propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada ARCOXIA / ETORlCOXIB, Forma fannacéutica y
concentración: COMPRIMIDOS RECUBlERTOS, ETORlCOXIB 30 mg - 60 mg - 90 mg - 120
mg, el nuevo proyecto de prospecto ob¡'ante en el documento IF-2017-26230414-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2017-26230575-
APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado N° 50.649, cuando el
mismo se presente acompañado de la presente Disposíción.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposición y prospectos e informacíón para el paciente. Girese
a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, .archivese.

EXPEDIENTE N" 1-0047-0000-012824-17-7

g~I~I~O~~.~~d2~O~E£73~~~fOLuis
Localion: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
. SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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PROYECTO DE PROSPEáij--=] OMSD,
INFORMACION PARA EL PRESCRIPTOR

ARCOXIA.

Eloricoxib 30 mg • 60 illg - 90 mg - 120 mg

Comprimidos Recubiertos - Via oral

VENTA BAJ0 RECETA

. ",\

FÓRMULA

Cada comprimido recubierto de 30 mg conliene: Etoricoxib 30,00 mg. Excipientes: Fosfato dlbasico de calcio anhidro 30,00 mg, Celulosa

microcristalina 37,00 mg; Croscarmelosa sódica 2,00 mg; Estearato de magnesio 1,00 mg, Opadry 11v~rde {Laclosa monohidrato,

Hidroxipropilmetilcelulosa, Dióxido de liIanio, Triacetato de glicerol, Laca indlgo carmin, Oxido férrico amarillo) 4,00 mg; Cera carnauba 0,01 mg.

Cada comprimido recubierto de 60,00 mg conliene: Eloricoxib 60,00 mg. Excipienles: Fosfáto dibasico de calcio anhidro 60,00 mg; Celulosa

mi9rocristalina 74,00 mg; Croscarmelosa sódica 4,00 mg; Estearalo de (!1agnesio2,00 mg; Opadry 11verde (39K11520) (Lactosa monohldr,alo:

Hidroxipropilmelilcelulosa, Dióxido de litanio, Triacelato de glicerol, Laca indigo carmin, Oxido férrico Amarillo) 8,00 mg; Cera carnauba 0,02 ing.
. ,

Cada comprimido recubierto de 90,00 mg conliene:Eloricoxib 90,00 mg. Excipientes: Fosfato dibásico de calcio anhidro 90.00 mg; Celulosa

mlcrocrislalina 111,00 mg; Croscarmelosa sódica 6,00 mg, Estearato de magnesio 3,00 mg; Opadry.ll blanco (39K18305) (Lactosa monohidralo.
1 .;

Hidroxipropilmetilcelulosa, Dióxido de litanio, Triacetato de glicerol, Laca indigo carmin, Oxida férrico Amarillo) 12,00 mg; Cera carnauba 0,0:;
" . : ,

mg.

Cada comprimido recubierto de 120,00 mg conliene: Eloricoxib 120,00 mg. Excipientes: Fosfalo dlbásicode calcio anhidro 120,00 m~;

Celulosa microcristalina 148,00 mg; Croscarmelosa sódica 8.00 mg; Eslearalo de magnesio 4,00 mg; Opadry 11verde (39K11529) (Laclosa

monohidrato, Hidroxipropilmetilcelulosa, Dióxido de litanio, Triacetalo de glicerol, Laca indigo carmin, Oxido férrico amarillo) 16,00 mg: Cera

camauba 0,04 m9.

ACCiÓN TERAPÉUTICA
ARCOXIA (etoricoxib) es un miembro de una clase demedicaciones pala la artrilis! analgesia, denominada Coxibs. ARCOXIA es un inhibidor

allamente selectivo de la ciclooxigenasa-2 (COX-2).

Grupo farmacoterapéutico: medicamenlos anliinflamalorios y anlirreumálicos no esleroides, coxibs, CÓdigoATC: MOl AH05.

e Conf,den<:ial

v

a cirugía odontológica

INDICACIONES '
ARCOXIA está indicado en adultos y adolescentes de 16 años de edad 1mayores para el alivio sintomático de la osleoartrillS (OA), esponb'lil<s
anquilosante, artritis reumaloidea (AR), y para el dolor y los signos de Inflamación asociados con la arlritis golosa agudá., ,IJ /

" ./

/ ,/
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La decisión de prescribir un inhibidor selectivo de la COX.2 debe estar basada en una evaluación de los riesgos globales de C~d~ll~i,:nte::en

particular (ver Contraindicaciones; Advertencias y precauciones especiates de uso). --

PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS

Propiedades farmacodlnámicas

Mecanismo ,de acción

Etoricexib es un inhibidor selectivo de la cictooxigenasa 2 (COX.2) dentro del inlervalo de dosis terapéuticas, de administración oral

En estudios c1inices de farmacologia, ARCOXIA produjo una inhibición dosis dependiente de la COX.2 sin inhibir la COX.1 a dosis de hasta 150

mg al dia. Etoricoxib no inhibió la sintesis gaslrica de prostaglandinas y no tuvo efecto sobre ia función ptáquetaria

La ciclooxigenasa es responsable de la sintesis de prostaglandinas. Se han identificado dos isoformas. la COX.1 y la COX.2. Se ha demostrado

que la COX-2 es la isolorma de la enzima que resulta inducida por los estimulas proinflamalorios y ha sido propuesta como principal

responsable de la síntesis de los mediadores proslanoides del dolor. la inflamación y la fiebre. La COX-2 también interviene en la ovulación. la

implantación y el cierre del conducto arterioso, la regulación de la función renal ,y en I~s funciones del sistema nervioso central (inducción db la

fiebre, percepción del dolor y función cognoscitiva). También puede intervenir en la cicatrización de la úlcera. Se ha identificado la COX-2 en~los

tejidos que rodean las úlceras gástricas en el hombre, pero no se ha establecido su relevancia en la cicatrización de, las úlceras.

Eficacia clínica y seguridad

~
En pacientes con osteoartrilis (OA), eloricoxib 60 mg una vez al día logró mejorias importanles en el dolor y en la percepción del estado de

enfermedad por el pacienle. Estos efectos beneficiosos se observaron ya desde el segundo dia de Iralamienlo y se mantuvieron hasta 52

semanas. Estudios con etoricoxib 30 mg una vez al dia, demostraro~ una eficacia superior a placebo durante las 12 semanas de tratamiento

(empleando evaluaciones similares a las de los e~tudios anteriores). En un estudio de búsqueda de dosis, eloricoxib 60 mg demostró lUna

mejoria significativa respecto a la dosis de 30 mg en los 3 objetivos primarios del estudio tras 6 semanas de tralal)liento. No se ha estudiado la

dosis de 30 mg en osteoartritis de la mano.

l /
IF_pOl_~1l0APN-DERM#ANMAT
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En pacientes con artritis reumatoidea (AR), tanto la administración de etoricoxib 60 mg como 90 mg una vez al dia proporcionó mejorias

significativas en el dolor, la inflamación y la movilidad. En los estudios que evaluaron las dosis de 60 mg y 90 mg, estos efeclos beneficiosos se

mantuvieron durante los periodos de tratamiento de 12 semanas. En un estudio que evaluó la dosis de 60 mg en comparación con la dosis de 90

mg, tanlo etoricoxib 60 mg una vez al dia como etoricoxib 90 mg una vez al dia, fueron mas eficaces que el placebo. La dosis. de 90 mg fue

superior a la dosis de 60 mg en la Evaluación Global del Paciente para e! Dolor (escala analógica visual de 0.100 mm). cen una mejoria

promedio de .2}1 mm (IC a195% .4,98 mm;. 0,45 mm). ')
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En pacientes con crisis de artritis gotosa aguda, eloricoxib 120 mg una vez al dia durante un periodo de tratamiento de ochÓdias, alivió el dolor

y la infla.maciónnioderados a exlremos de la articulación de modo comparable a indomelacina 50 mg tres veces al dio. El alivio dél dolor se

observó a las cuatro horas del inicio dellratamiento.

En pacienles con espondililis anquilosanle, 90 mg de etoricoxib una vez al dia dio lugar a la meloria significativa del dolor, la inflamación, la

rigidez y la funcionalidad de la columna vertebral. Se observó el beneficio clinico de etoricoxib al segundo dia después de Iniciar el tratamiento y

se mantuvo a lo largo del periodo de tratamiento de 52 semanas. En un segundo estudio que evaluó la dosis de 60 mg en comparación can la

dosis de 90 mg, eloricoxib 60 mg al dia y 90 mg al dia demoslraron una eficacia similar en comparación con naproxeno 1.000 mg al dia. Entre

los pacientes que respondieron de torma insuficiente a 60 mg al dia durante 6 semanas, un aumento de la doSiSa 90 mg al dia mejoró la

punluación de la intensidad del dolor espinal (escala analógica visual de 0-100 mni) en comparación can continuar con 60 mg al dia, con una

meJoriapromedio de. 2,70 mm (IC al 95%: .4,88 mm; - 0,52 mm).

En un ensayo clínico que evaluaba el dolor odontológico post-operatorio, 'se adminisíraron 90 mg de eloricoxib una vez al día durante un período

de hasla tres dias. En el subgrupo de pacienles con dolor basal moderado, etoricoxib 90 mg demoslró un efecto analgésico similar al de
, .

ibuprofeno 600 mg (16,11 frente a 16.39; P=0,722), y superior al de paracetamol/codeina 600 mg/60 mg (11,00; P<O,OOI)y placebo (6¡84:

P<O,OOI)medido como el alivio del dolor tolal durante las primeras 6 horas (TOPAR6). La proporción de paclenles que comunlcaro~ la

ulilización de medicación de rescate dentro de las primeras 24 horas de la dosificación fue del 40,8% para etoricoxib 90 mg, 25,5% para

ibuprofeno 600 mg cada 6 horas, y del 46,7% para paracetamollcodeina 600 mg/60 mg cada 6 horas comparado con un 76,2% para placebo: En

este ensayo, la mediana del comienzo de acción (alivio del dolor apreciable) de 90 mg de etoricoxib fue de 28 minutos después de la

administración de la dosis.

Segufidad

Programa multinacional con etoricoxib y diclolenac en la artnlis a largo plazo (Multinacional Etoricoxib and Dic/ofenac Anhrifis Long-Ierm

MEDALI

El programa MEDAL fue un programa de segundad cardiovascular (CV) prospectlvo, de los dalas agrupados de tres ensayos aleatorizados,

doble ciego y controlados con un comparador aelivo, el esludio MEDAL tDGE 11YEDGE

El estudio MEDAL fue un esludio cuyos objetivos primarios fueron CV, en 17804 pacientes con osteoartrilis y 5700 pacientes con artrilis

r"umatoidea Iratados con eloricoxib 60 (osleoartritis) o 90 mg (osteoartritis y artritis reumatoidea) o diclofenac 150 mg al dia durante un periodo

medio de 20,3 meses (un maximo de 42.3 meses, mediana de 21,3 meses) En este ensayo c1inico. sólo se registraron jas reacciones adversas

graves y los abandonos debidos a cualquier tipo de evento adverso.

página 3 de 22
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Los estudios EDGE y EDGE 11compararon la lolerabilidad gastrointeslinal de eloricoxib frente a diGlofenac.El estudi,EDGE incluyó a 1111
pacientes con osleoartritis Iratados con una dosis de etoricoxib de 90 mg al dia (1,5 veces la doSiSrecomendada en l. oS~,oartrlllS)o dlclof~nac

150 mg al dia durante un periodo medio de 9,1 meses (maximo 16,6 meses, mediana 11,4 meses). El estudio EQ"É I,ricluyó a 4086 pacientes
. ./ /

" / i
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con artritis reumatoidea tratados con etoricoxib 90 mg al dia o diclolenac 150 mg al dia durante un periodo medio de 19,2 meseS. (maximo 33, l'
, .\

mese~,mediana 24 meses). "';,:;,~\._-::~j:r

En el programa agrupado MEDAL, 34701 pacienles con osteoartrilis o artritis reumatoidea fueron tralados durante un periodo mediO de 17,9

meses (maximo 42,3 meses, mediana 16,3 meses). De éslos, aproximadamente 12800 pacientes recibieron Iratamiento durante más de 24

meses. Los pacientes incluidos en este programa presentaban un amplio rango de factores de riesgo cardiovascular y gastrointestinal basales.

Fueron excluidos del estudio los pacientes con historia reciente de infarlo de miocardio, bypass coronario o intervención coronaria percutáne? en

los 6 meses previos al reclutamiento. En los estudios se permitió el uso de fármacos gastroprotector8S y de' aspirina a dosis bajas

Seguridad global:

No hubo diferencias significativas entre etoricoxib y diclofenac en la lasa de eventos cardiovasculares [rombolicas. Las reacciones adversas
Icardio.renaJes se observaron con mayor frecuencia con etoricoxib que, con dicloíenélc, y este ,efecto fue dosis dependiente (ver resultados
Iespecificas mas adelante). Las reacciones adversas gastrointestinales y hepáticos se observaron con una frecuencia significativamente mayor

. I .
con diclofenac que con etoricoxib. La incidencia de experiencias adversas en EDGE y EDGE 11Y de experiencias adversas consideradas graves

o que provocaron la interrupción del tratamiento en el estudio MEDAL fue mayor con etoricoxib que con dicJofenac.

Resullados de seguridad cardiovasculares:

La tasa de reacciones adversas graves cardíovasculares trombolicas confirmadas (evenlos cardíacos, cerebrovasculares y vasculares

periféricos), fue comparable entre etoricoxib y dicJofenac y los datos se resumen en la labia siguienle. No hubo diferencias estadisllcamJnte

significativas en las tasas de eventos trombóticos entre etoricoxib y diclofenac en todos los subgrupos analizados, incluyendo categOriaSt de'
. . I
pacientes con distinto riesgo cardiovascular basal. Al analizar los dalas separadamente, los riesgos relativos de las reacciones adversas graves

cardiovascuiares trombóticas confirmadas fueron similares con etoricoxib 60 mg 090 mg, comparados con diclofenac 150 mg.

Tabla 2: Tasas de eventos ev trombólicos confirmados

(Programa MEDAL agrupado)

Etoricoxib

(N=16.819)

25,836 Pacientes.Año

Tasat

(le 0195%)

Diclofenac

(N=16.483)

24.766 Pacientes.Año

Tasat

(le al 95%)

Comparación entre

tratamientos

Riesgo Reialivo

(le 0195%)

Reacciones adversas graves cardiovasculares lrombóticas confirmados

Eventos cardiacos confirmados

Por protocolo

Inlención de Iratar

Por protocolo

1,24(1,11; 1,38)

1,25(1,14: 1,36)

0,71 (0,61: 0,82)

1.30 (1,17; 1,45)

1.19 (1,08; 1.30)

0,78 (0,68; 0,90)

e Confidencial'

0,95 (0,81 ,1, 11)

1,05 (0,93; 1,19)

IF-2017-W¡. 411 PN-DERM#ANMAT
CO- Ojréc,tori écnico y Apoderado J
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Intención de tratar 0,69 (0,61; 0,78) 0,70 (0,62; 0,79) 0,99 (084; 1,17)

Eventos cerebrovasculares confirmados

Por protocolo 0,34 (0,28; 0,42) 0,32 (0,25; 0,40) 1,08 (0,80; 1,46)

Intención de lralar 0,33 (0,28; 0,39) 0,29 (0,24; 0,35) 1,12 (0,87: 1,44)

Eventos vasculares periféricos confirmados

Por prolocolo 0,20 (0.15; 0,27) 0.22 (0,17; 0,29) 0,92 (0,63; 1,35)

Intención de lralar 0,24 (0,20; 0,30) 0.23 (0,18; 0.28) 1,08 (0,81; 1,44)

t Evenlos por 100 paclenles-año; le=inlervalo de confianza ..
N= numero lolal de pacienles incluidos en la población por prolocolo.

Por protocolo: lodos los eventos duranle el lratamie~to de es ludio o en los 14 dias Iras su inlerrupción

(excluidos: pacientes que tomaron <75% de la medicaciÓ'nde estudio o que tomaron AINEs diferentes a los del

esludio >10% delliempo).

Inlención de Ira lar: lodos los evenlos confirmados hasla el final del estudio (incluyendo a pacienles

potencialmente expuestos a intervenCiones que no son del estudio tras la interrupción del medicamento del

estudio). Numero tolal de pacientes alealorizados, n=17412 con etoricoxib y 17289 con diclofenac.

I - PROYECTO DE PROSPECTO =:J (tMSD
, "tp<;'l "i
~ .,¡ I ~
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La mortalidad ev, así como la mortalidad total, fueron similares entre los grupos de tratamiento de eloricoxib y diclofenac

Evenlos cardio-renales: - . I
Aproximadamente el 50% de los pacientes tncluidos en el esludio MEDAL, presenlaban antecedentes de hipertensión en el momento basal, En

el estudio. la incidencia de abandonos por reacciones adversas relacionadas con la hipertensión fue estadística y significativamente mayor~con\
, I

etoricoxib que con dic!ofenac. La incidencia de reacciones adversas de insuficiencia cardiaca congestiva (abandonos y eventos graves) se,
produjo en lasas similares con eloricoxib 60 mg comparado con diclol'enac 150 mg, pero fue mayor para etoricoxib 90 mg comparado con,
diclofenac 150 mg (esladislicamente si9nificativa para eloricoxib 90 mg frenle a diclo!enac 150 m9 en la cohorte de osleoartritis del MEDAL). La

incidencia de reacciones adversas confirmadas de insuficiencia cardiaca congestiva (eventos que fueron graves y que requirieron hospitalización

o acudir al servic'lo de urgencias) no fue significativamente mayor con etoricoxib que con diclofenac 150 mg. y este efecto fue dosis dependiJnte, '

La incidencia de abandonos por reacciones adversas relacionadas con edema fue mayor con etoricoxib que con diclofenac 150 mg y este efecto

fue dosis dependiente (estadisticamente significalivo para etoricoxib 90 m9, pero no para etoricoxib 60 mg),

Los resultados cardlo-renales para EDGE y EDGE 11fueron conSlslentes con los descnlos para el esludlo MEDAL J')
I //

IF-2017;, /1PN-DERM#AN~AT
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En los estudios individuales del programa MEDAL. para etoricoxib (60 mg o 90 mg). la incidencia absoluta de abandonos en 'cada grupo de

tratamiento fue de hasta el 2.6% para hipertensión. de hasta el 1.9% par~ edema y de hasta el 1,1% para insuficiencia cardiaca cong~stiií¡f;:~ií~

tasas superiores de abandono observadas con etoricoxib 90 mg que con ..Jloricoxib &o mg.
i!' I , ',:

e Confidencial

R~sultados de tolerabilidad gastrointestinal del programa MEDAL

En cada uno de los tres estudios que componen el programa MEDP;L, se obse.rv¿ una tasa significativamente menor de abandonos déf
" , " .' "

tratamiento por reacciones adversas clinicas gastrointestinales (p. ej.• dispepsia. dolor abdominal. úlcera). con etoricoxib comparado ca';

dicJofenac. Las tasas de abandonos por reacciones adversas clínicas g,~stroinlestinales, por 100 pacientes-año: durante el periodo entero de!
. ,

e~iudio fueron las siguientes: 3.23 con etoricoxib y 4.96 con diclofenac\)n el estudio MEDAL; 9.12 con etoflcoxib y 12.28 con dlctolenac en él
(J,

estudio EDGE; y 3}1 con etoricoxib y 4.81 con diciofenac en el estudio EOGE 11.

Resultados de se9uridad gastrointestinal del pr09rama MEDAL' .

Los eventos totales del tracto gastrointestinal superior se definieron como perforaci?nes, úlceras y hemorragias. El subgrupo de eventos tOla:le~

dei tracto gastrointestinal superior considerados como complicados incluyó perforaciones. obstrucciones y hemorragias complicadas;, ei

subgrupo de eventos del tracto gastrointestinal superior considerados como no complicados incluyó hemorragias y úlceras no complicadas. te
o~servó una tasa significativamente menor de eventos totales deltractv,gastrointe?tinal superior con etoricoxib comparado con diclofenac, N~~

hubo diferencias significativas en la tasa de eventos complicados entre .doricoxib y diclofenac. Para el subgrupo de eventos hemorrá9icos . el
;;'1 . ¡

tracto gastrointestinal superior (complicados y no complicados combinaoos). no hubo diferencias significativas entre etoricoxib y dlclofenac..Ei

beheficio para el tracto gastrointestinal superior de etoricoxib comparad~ con díclofen¡,¡cno fue estadislicamente significativo en pacientes que

to.mabanen forma concomitante dosis bajas de aspirina (aproximadame",e el 33% de I"spacientes);

"La~ tasas por 100 pacientes-año de' ev'entos clinicos confirmados del /racto gastrointestinal ,superior (perforaciones, úlceras y hemorragia.~

(PUHs)), complicados y no complicados, fueron de 0,67 (IC al 95%: 0,57; 0,77) con etoricoxib y 0,97 (iC al 95%: 0.85; 1,10) con diclofenac,I;;,

que origina un riesgo relativo de 0,69 (IC al 95%: 0,57; 0,83).

Se evaluÓ la tasa de eventos confirmados dellracto gastrointestinal superior en pacientes de edad avanzada. observándose la mayor reducc~ón

en tos pacientes ~75 años de edad (1,35 [IC al 95%: 0,94; 1,871 frenle a 2,78 [iC al 95%: 2,14; 3,561.eventos por 100 pacientes-año con

etoricoxib y diclofenac, respectivamente)

Las lasas de eventos clínicos confirmados del tracto g8slrointeslinal J inferior (perforación d~1 intestino delgado o grueso, obstrucci6 f o

hemorragia (POHs) no fueron significativamente diferenles entre etoricox,L~y diclofenac

Resultados de seguridad hepáticos del programa MEDAL: '-',

Etoricoxib se asoció a una tasa menor" de manera estadisticamente 'significativa, de abandonos por reaccione /~dv~rsc~s hePáticas. ¡u(;:

dictofenac, En el programa MEDAL agrupado, el 0,3% de tos pacientes en tratamiento con etoricoxib y el 2,y'1o de ':Y0clentes en tratamlente,

cen diclofenac, abandonaron debido a las reaccion~s adversas hepática:;, La tasa por 100 pacientes-añ~,fu -de ;21 para etoricoxib y de 1,8.1
IF-2017M , ,APN-DERM#ANMAT

CO;,~~ écnic? y Apoderado
¿ A~SD Argentina S,RL.
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para diclofenac (p<0,001 para eloricoxib frente a diclofenac). No obstante, la mayoría de las reacciones adversas hepáticas en ~!'programa

!,'MEDAL no fueron graves.

Datos adicionales de seguridad cardiovascular lrombólica

En esludios cllnicos, excluyendo los estudios del programa MEDAL, se trató aproximadamente a 3.100 pacientes con etoricoxib ~60 mg al dia

durante 12 semanas o más, No hubo diferencias discernibles en la tasa de eventos cardiovasculares lrombóticos graves confirmados entre los

pacientes tratados con etoflcoxib ~60 mg, placebo o AINEs diferenles de naproxeno. No obstante, la lasa de estos eventos tue mayor en los

pacientes Iratados con etoricoxib en comparación con Jos que recib¡er~1Onaproxeno 500 mg dos veces al día. La diferencia en la actividad

antiplaquetaria entre algunos AINEs que inhiben la COX-1 y los inhib\;ores seleqtivos de la COX-2 puede tener importancia clinica en lo~
., '~ . .

pacientes Con riesgo de presentar episodios tromboembólicos, Los inhJijidores selectivos de la COX-2 reducen la formación de prostaciclina
r "

sistémica (y por tanto, posiblemente la endotelíal) sin afectar al tromboxano plaqlletario. No se ha establecido la relevancia clínica de estas
. ': I ,

observaciones.

Absorción

Datos adicionales de seguridad gastrointestinal

Ep dos estudios endoscópicos doble ciego de 12 semanas de duración, In incidencia acumulada de úlcera gastroduodenal fue significativamente

m~nor en pacientes tralados con etoricoxib 120 mg una vez al día que ~n los pacientes que recibieron naproxeno 500 mg dos veces al día '?
ibuprofeno 800 mg tres veces al día. Etoricoxib tuvo una incidencia de úlcera mayor que placebo.

Estudio de la función renal en personas de edad avanzada

Un estudio alealorizado, doble ciego, controlado con placebo y con grupos paralelos evaluó los efectos de 15 dias de tratamiento con etoricoxib

(90 mg), celecoxib (200 mg, 2 veces al dial, naproxeno (500 mg, 2 veces ,al dial y placebo, en la excreción urinaria de sodio, la presión arterial, y
, ' ,

otros parámetros de la función renal, en sujelos de 60 a 85 años de "dad con una' dieta de sodio de 200 mEq/dia. Etoncoxib, celecoxib ~,. 'IV ,.

r)aproxeno tuvieron efectos similares en la excreción urinaria de sodio d~'spués de 2.semanas de tratamiento, Todos los comparadores activos¡
. ..

mostraron un aumento en relación a placebo en las presiones arter4ales sistólicas; sin embargo, etoricoxib se asoció con un aumentó

eS,tadisticamenle significativo en el Día 14 cuando se comparó con cel~:coxib y nápr~xeno (cambio medio desde el valor basal de la presió~

arlerial sistólica: etoricoxib 7,7 mg Hg, celecoxib 2,4 mg Hg, naproxeno 3,B mg Hg),

Pr?piedades farmacocinéticas:
t

I
I
1Administrado por vla oral, eloricoxlb liene una absorción adecuada. i..a biodisponibilidad absoluta es aproximadamente del 100 %. Traí

adminislrar 120 mg una vez al dia hasta alcanzar el estado estacionario, la concentración plasmática máxima (media geométrica Cmax = 3'9
~g!ml) se observó aproximadamente 1 hora después de la administración a adultos en ayunas (Tma~). La media geométrica del área bajo I~

curva (ABC 0240) fue de 37,8 ~g'hr/mL La farmacocinélica de etoricoxib es lineal en el rango de dosis clinica. "', ¡
.'

Dosis con alimentos (una comida rica en grasas) no tuvieron efecto sobt:e el grado de absorción de etoricoxib des ;.~~ministración de

UI"iadosis de 120 mg. El indice de absorción se vio afectado, resultando!~n un des¿enso del 36% en la.G¿)-,en~~~enlo en el Tmax a las 2

,: IF~2017j~~'~" PN-DERM#ANMAT" e Confiden"!:ial Co-f)jre~~¡;- yA,..poderado
:~ cr,., ,,/~SD ArgentinaSRL
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horas. Estos dalos no se consideran clínicamente significativos. En er:;ayos clínicos, eloncoxib se administró sin tener en consideración 'J8'
inoesta de alimento.

Distribución

Etoricoxib se une a proteinas plasmáticas humanas en aproximadamente un 92% en el rango de concentraciones de 0,05 a 5 ~gfml. El volumen

de distribución (Vd,,) en el estado eslacionaflo es de unos 120 litros en seres humanos.

E,t~riCOXjbatraviesa la placenta en ralas y conejos, y la barrera hematoet!pefahCa er~ ratas.

¡'I,~

Metabolismo o Biotransformación

Et.oricoxib es intensamente metabolizado, de forma que <1% de una;daSiS se ¡PJc~pera en orina como fármaco original. La principal vír
metabólica para formar el 6'-hidroxlmetil deflvado es la catalizada por l?s enzimas. del CYP. La CYP3A4 parece contribuir al metabolismo d~

,
eltiricoxib in vivo. Los estudios in vilro indican que la CYP2D6, CYP?Cg, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden catalizar la principal vi~

metabólica, pero cuantitativamente sus funciones no se han estudiádo in Yivo.
"

¡
Se han idenlificado cinco metabolilos en el hombre El principal melab9lito es el derivado de etoricoxibácido 6'.carboxilico, formado por la

posterior oxidación del 6'-hidroximetil derivado. Estos metabolitos principales no demuestran actividad medible, o son sólo débilmente activo

como inhibidores de la COX-2, Ninguno de estos metabolilos inhibe la COX-1.

Eliminación

Tr~s la administración por vía intravenosa de una dosis radiomarcada,1,de 25 mg de etoricoxib a sujetos sanos, se recuperó el 70 % de I~

radiactividad en orina, y el 20% en heces, principalmente como metabolitú:s. Menos del 2% se recuperó como fármaco sin metabolizar.; .... .

La eliminación de etoricoxib se produce casi exclusivamente por el mEtabolismo, seguido por la eliminación renal. Las concentraciones d~

etoricoxib alcanzan el estado estacionario en un plazo de siete días tras la administración de una dosis única diaria de 120 mg, con un cocienti

de acumulación de aproximadamente 2, que corresponde a una vida media de unas 2;(, horas. Se calcula que el clearance plasmático despué~
Ide una dosis intravenosa de 25 mg es de aproximadamente unos 50 ml/m'in. ,

¡
Características en Jos pacientes

Pacientes de edad avanzada: la farmacocinética en personas de edad avanzada (55 anos o más) es similar a la de personas jóvenes.

Sexo: la farmacocinética de etoricoxib es similar en varones y mujeres.

. . /),
Insuficiencia hepática: los pacientes con disfunción hepática leve (puntyación 5-6 en la clasificación de Chíld-Pugh Igué reci~,leron una dosís~

, •.• ,/./ 1
diaria de 60 mg de etoricoxib, presentaron un ABC medio aproximadamente un 16% superior al de sujetos sanos) os ~e""se les administró la;

. \: t,' ,. / /

misma dosis Los pacIentes con dIsfunCión hepatlca moderada (puntuacléA1 7~9 en la c1&slficaClon de Ch¡ld-Pyglí) reCibieron una dOSISde 60

, IF-2017-.íl~~ 1 APN DERM#ANMAT, e e tld. -' I Co DJre~to eCllIco ApoderadoV' on nl.la ¿,
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mg de etoricoxib cada dos días tuvieron,'un ABe medio similar al de lo~ sujetos sanos a los que se les administraron 60 mg de etoricoxib "una

vez al día; no se ha estudiado etoricoxib 30 mg una vez ai dla en esta población, No hay datos clínicos ni farmacocinélicos en pacientes c6(1

disfunción hepática grave (puntuación =10 en la clasificación de Child.Pugh) (ver Posologia y forma de administración; ContraindicaciOnes)

,
Insuficiencia renal: la farmacocinética de una dosis única de 120 mg de etoricoxib en pacientes con insuficiencia renal moderada a grave y
pacientes con enfermedad renal en fase terminal tratados con hemodiálisis, no fue significativamente diferente de la correspondiente a sujetos

sanos. La hemodiálisis no contribuyó significativamente a la eliminacióll (clearance con dialisis aproximadamente 50 ml/min) (ver secciones,
C~ntrajndicaciones; ~dvertencias y precauciones especiales de uso).

Pacíen/es pedía/ricos: no se ha esludiado la farmacocinética de eloricoxi~en pacien(es pediálricos «12 años de edad).
. • l'

¡
Enun estudio tarmacocinético (n=16) realizado en adolescentes (edad d,; 12 a 17). la formacocinélica en adolescentes que pesan de 40 a 60 klJ

. . , "

a los que se les adminislraron 60 mg de etoricoxib una vez al dia y adolescentes >60 kg a los que se les administraron 90 mg de eloflcoxib una

vez al dia fueron similares a la farmacocinética en adultos a los que: se les administraron 90 mg de etoricoxib una vez al' día. No se hf,

eslablecido la seguridad y eficacia de etoricoxib en pacientes pediátricos (ver Posologia y forma de administración)

Datos preclínicos sobre seguridad

En estudios preclinicos, se ha demostrado que etoricoxib no es genotóxico. Eloricoxib no fue cancerigeno en ralones. Las ratas desarrollaro~'

adenomas hepatocelutares y de las células foliculares del tiroides a >2 veces la dosis diaria humana 190mgj basada en la exposición sistémica

cuando se administraron diariamente durante aproximadamente dos años. Los adenomas hepatocelulares y de las células foliculares del tiroides

observados en ratas se consideran una consecuencia del mecanismo es~ecífico de jas ratas relacionado con la inducción de la enzima hepatica

CYP. No se ha demoslrado que eloricoxib cause inducción.de la enzima !'repáticaCYP3A en humanos.

Eñ la rata, la toxicidad gastrointestinal de etoricoxib aumentó con la dosi, y el tiempo de exposición. En el eslud,o de toxicidad de 14 semana~:
, " ',' ~

etoricoxib causó úlceras gastrOintestinales a exposiciones superiores a ías observbdas en el hombre a la dosis terapéutica, En el estudio df
,

tOxicidadde 53 y 106 semanas, también se observaron úlceras gastroinleslinales a exposiciones comparables a las observadas en el hombre t
la dosis terapéutica. En perros, se observaron anomalias renales y gastrointestinales a exposiciones elevadas,

) h

Etoricoxib no fue leratógeno en estudios de toxicidad reproductiva realizados en ratas a 15 mglkgldia (esto represenla aproximadamente 1.5

veces la dosis diaria humana [90 mg] basada en la exposición sistémica). En conejos, a niveles de exposición inferiores a la exposición clínica $

página 9 de 22
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la dosis diaria humana {90 mgl, se observó un aumento relacionado con el tratamiento en las malformaciones cardiovasculares. Sin embargar

no se observaron malformaciones fetales externas o esqueléticas relacionadas con el tratamiento. En ralas y conejos, hubo un aurnent9

dependiente de la dosis en la pérdida post implantación a exposiciones mayores o iguales a 1,5 veces la exposición humana (ver
,. i

W1,,~t:E:MMNMM
Co. Dlr~f Técnico y Apoderado
1. ~~ -MSD Argentina'S.R.L.

Contraindicaciones; Fertilidad. embarazo y lactancia).
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Etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes a concentraciones aproximadamente dos veces las del plasma. Hubo un descenso en el /~: '

peso de las crías tras la exposición de las erias a la leche de madres lactantes a las que se les administraba etoricox,b durante la lactancia,

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN
Posologia

'1

DBdo que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden increment~rse con la dosis y con la duración de la exposición, debe emplearse

du~'anteel menor tiempo posible y con la dosis diaria efectiva minima, C~ibe re~eva,uarse periódicamente la necesidad de alivio sintomático del

pEdente y la respuesta al tratamiento, especialmente en pacientes c~'..n osleoartritis (ver Contraindicaciones: Advertencias y precaucione.::
e:Jpecialesde uso; Reacciones adversas; Propiedades farmacodinámicaq

,
Os/eoartri/is

L~'.dosis recomendada es de 30 mg una vez por día. En algunos pacien:es con alivio insufidenle de los sintomas, un incremento de la dosis a., . .
6Q mg una vez al día puede incrementar la eficacia. En ausencia de un ¡¡,lcremento en el beneficio terapéutico, otra terapia alternativa debe sE;r
i . ~

considerada.

Artritis reumatoidea,
La dosis recomendada es de 60 mg una vez por día. En algunos pacientes con insuficiente alivio de los síntomas, incrementar la dosis a 90 r!J9

una vez al dia puede aumentar la eficacia. Una vez que el paciente se estabilice clinicamente, puede ser adecuado un ajuste descendente de la

dqsis a 60 mg una vez al dja. En ausencia de un aumento en,el beneficio~ferapéutiCQ,d~ben considerarse otras opciones terapéuticas,, ,

Espondifitis anquilosan/e

La'dosis recomendada es de 60 mg una vez por dia. En algunos pacientl}s con insuÍlc:ente alivio de los síntomas, incrementar la dosis a 90 m',j
':' f' " ,~

una vez al día puede aumentar la eficacia. Una vez que el paciente se esiabilice clir!;camente, puede ser adecuado un ajuste descendente de~b..l

dosis a 60 mg una vez al dia. En ausencia de un aumento en el benef'cio.;erapéuticú, deben considerarse otras opciones terapéuticas. l'
Situaciones de dolor agudo

En las situaciones de dolor agudo, etoricoxib sólo debe utilizarsé duran le ~l periodo sintomático agudo.

Artritis gotosa aguda

La.dosis recomendada es de 120 mg una vez por día. En ensayos clínicos para artritis gotosa aguda, etoricoxib se administró durante 8 días

Algunos pacientes pued~enr~q~er~~nalgeSla POl

" /

Las dOSISsupenores a las recomendadas para cada mdlcaclon o bien no 'Jemostrarc'l €ficacla adICionalo o/~éstu ~or lo tanlo r

IF.2017 ~ Iá APN.DERM#ANMAf
e Conflden(;ial Co- el enlcoy¡Apoderado

f\¡ Argenltna ~,R.L.

Dolor pos/-operatorio a la cinugía odon/otógica

Lb dOSISrecomendada es de 90 mg una vez por dla, lImitado a un rr,dxlmo de : dIas

op';:)ratoriaadiCIonala ARCOX!A durante el penado de tres días de tratarr! ~nto
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La dosis para osteoartritis no debe exceder los 60 mg diarios.

La dosis pam artritis reumaloidea y espondilltis anqUllosante no debe exceder los 90 mg diarios.

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

La dosis para dolor agudo post-operatorio de cir.ugía odontológica no debe exceder los 80 mg diarios, limitados a un máximo de 3 djas.. ,

f:Qplaciones especiares

Edad avanzada
I

No es necesario realizar ningún ajuste posológico en pacientes de edad avanzada. Así como con olros medicamentos, se debe tener precaución
i . ,1" ,

eh pacientes de edad avanzada (ver Advertencias y precauciones especides de uso;.
I,~

i,

P~!?ientescon /insuficiencia hepática

A I,esar de las indicaciones. en pacientes con insuficiencia hepática leve: Juntuación de Child-Pugh de 5 a 6), no se debe exceder la dosis de 6.)
f!

m~ una vez por dia, En pacientes con insuficiencia hepática moderada (punluación de Child-Pugh de 7 a 9), a pesar de las indicaciones, n.)
debe excederse la dosis recomendada de 30 "mg una vez al dia.

La experiencfa clínica resulta limitada, particularmente en pacientes con insuficiencia hepática moderada, en quienes se aconseja actuar cqrl;

precaución. No existe experiencia clínica en pacientes con insuficiencia hepática severa (puntuación de Child.Pugh ;?:10), por lo tanto, su u~o
,est~ contraindicado en tales pacientes (ver Contraindicaciones; Advertencf,as y precauciones especiales de uso; Propiedades farmacocinéticas).

!

~-,'
CONTRAINDICACIONES
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PaCientes con linsuficiencia renal

pata pacientes con un.clearance de creatinina ;?:30 ml/min no resulló nel:dsario realtzar ajustes en la dosis (ver Propiedades farmacocinéticas)

Está contraindicado el uso de etoricoxíb en pacientes con un clearan¿e de crea',inílla <30 ml/min (ver Contraindicaciones: Advertencias y
pr-:;cauciones especiales de uso).

Uso Pediátrico

Etoricoxib esta contraindicado en niños y adolescentes de menos de 16 a'¡os de edad (ver Contraindicaciones).,

Forma de administración

ARCOXIA se administra por via oral y puede tomarse con o sin alimentos. La aparición del efecto del medicamento puede ser más rápida s'¡

ARCOXIA se administra sin alimentos, Esto se debe tener en cuenta cuando se necesita un alivio sintomatico rápido .•

• Hipersensibilidad conocida a etoricoxib o a cualquiera de Jos excipien!~~s del producto enumerados en la sección de..lá1órmula' '.. . ! .
• Úlcera péplica activa o hemor;agias gastrointestinales (GI) t:.' ""

',f i' /

,1 /
i' ,1/

IF-2017~ .¡,j&~PN-DERM#ANMA':í
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• ~ Pacientes que hayan experimentado broncoespasmo, rinitis aguda, Jólipos na; all.s. edema angioneurótico, urticaria o reaccion~s' de tip

alérgico luego de la administración de acido acelllsal!c!lico o Ce otras drogas antiinflamatorias no esteroides (AINEs) inclitYerid:

. inhibidores de la COX-2 (Ciclooxigenasa 2) jj'

.,. Embarazo y Jactancia (ver Fertilidad, embarazo y lactancia; Dalos pre.:;Hnicos sobre seguridad)

• , Disfunción hepatica severa (albúmina sér!ca <25 gil ó puntuación de Lhild-Pugh 210)

• Clearance de creatinina estimado <30 ml/min

• Niños y adolescentes menores a 16 años de edad

., Enfermedad inflamatoria intestinal

• Insuficiencia Cardiaca Congestiva (NYHA II-IV),

• '. Pacientes con hipertensión, cuya presión arterial se haya pers!sten:e,:.,ente por encima de los 140/90 mm Hg y no haya s,do adecuadament~
,., ,,' . ,
.controlada

•. Cardiopatía isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad,;erebrovascui3r establecidas.

A, VERTENCIAS y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

El ;etos gastrointestinales
• •,

Er," pacientes tratados con etoricoxib, han ocurrido casos de complica(iones en el tracto gastrointestinal superior (perforaciones, úlceras ',~
' 1", ,

hé,'florragias (PUH)), algunos de los cuales resultaron fatales.:[ .

:':.
Se aconseja precaución con el tratamiento de pacientes que se encuentren en riesgo de desarrollar una complicación gastrointestinal cm;

AINEs,; con los de edad avanzada, pacientes que estén utilizando otros AINEs o ácido acetilsalicílico concomitantem'ente o pacientes cort

anlecedentes previos de enfermedad gastrointest,nal, tal como ulceraciones o hemorragia GI.

E)jste un riesgo incrementado de efectos adversos gastrointestinales iJJceración gastroduodenal u otras complicaciones gastrointestinales}

cL,;";.ndoetoricoxib es tomado concomitantemente con ácido acelilsalicilicc:' '(aún a dosis bajas). No se ha demostrado diferencia significativa en la

sE"juridad gastrointestinal entre Jos inhibidores selectivos de la COX-2. + ácido acetrfsalicílico vs. AINEs + ácido acetilsalicilico en estudio~¡"
;.;,!

clll-,icos a largo plazo (ver Propiedades farmacodinámicas)

Elbctos cardiovasculares
!

,1//
IF-2017~ 411 PN-DERM#ANMAT

Co- bire écnico y Apoderado
,I O Argentina S.R.l
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LO"3 estudios clinicos sugieren que la clase de los inhibidores selectivos de la COX.2 puede estar asociados con un riesgo de eventO:3

trc-'"bÓlicos (especialmente Intart? de Miocardio (IAM) y Accidente cereliovascu'ar (ACV)), en relación a placebo y a algunos AINEs. Dado qu~.

lo:}- riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden incrementarse según':Ja dosis y la duración de la exposición, deben emplearse durante el

m,'.:nor tiempo posible y a la menor dosis efectiva diaria posible. Debe re-evaluarse periódicamente la nece~idad de alivio sintomatico del.

paciente y la respuesta al tratamiento, especialmente en pacientes con osteoartrilis (ver Posologia y fb ,a de administración;

Contraindicaciones: Reacciones adversas; Propiedades farmacodinamicas).
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. 1
Sf;~informaron elevaciones del nivel de alanina aminotransferasa (ALT) ,¡lo de asp; rt,to aminotransferasa (AST) (aproximadamente de tres~.1

",' " . ,m':., veces el limite superior normal) en aproximadamente 1% de los pac,ientesque participaron en ensayos clínicos tratados hasta durante u¡'''
1, i, '\'~

a¡!,' cen etorícoxib 30, 60 Y 90 mg diarios. :: !
," . ~ '

E¡",:ctos hepáticos

Et,,,icoxib puede estar asociado con hipertensión más frecuente Y severa que con algunos otros AlNEs e inhibidores selectivos de la COX.2,
particularmente a altas dosis. Por lo tanto la hipertensión debe ser conlfolada antes del tratamiento con etoricoxib (ver Conlraindicacion.es) \,

deoe prestarse especial atención al monitoreo de la presión arterial d Jrante el tratamiento con etoricoxib, La presión sanguinea debe se,

m ,~itoreada durante dos semanas luego del inicio del tratamiento, Y posteriom.en!e, de forma periódica Si la presion arterial se ,elev,'

si', .lificativamente, debe considerarse un tratamiento alternativo

T¡-" como sucede con las demás drogas conocidas por inhibir la sínlHis de prcst'(Jlandinas, se observó retención de líquidos, edem'a (

hi"Jrtensión en pacientes que re.cib,eronetoricoxib Todas ias drogas ariinflamator as no esterOldes (AINEs), incluyendo el etoncoxib, puJdel,',

e';;8r asociadas con la aparición de insuficiencias cardiacas congestivas ;,uevas o recurrentes Para información sobre la respuesta a etoriebxil'

" "a~~~ciadaa la dqsis, ver Propiedades farmacodinamicas. Se debe aC~Jar.con precaución en pacientes con antecedentes de insuficienci;
" 'c,;'oiaca, disfunción ventricular izquierda, o hipertensión, Y en pacientes ."on edema preexistente causado por cualquier otro motivo Si existel

pr;ebas clinicas de deierioro de la condición en esle tipo de pacient." se deben tomar las medidas apropiadas, las cuales Incluir!n 1,

discontinuadón de etoricoxib.

R" ención de liquidas, edema e hipertensión
"

]'.:

Las prostaglandinas renales pueden desempeñar un papel compensatorio en el mantenimiento de la perfusión rena\. Por 10 tanto, bajoI

condiciones de perfusión renal comprometida, la administración de etoricoxib puede provocar una reducción en la formación de prostag\andinu

y, "en torma secundaria, en el flujo sanguineo renal y en consecuencia ,un deleriOlo de la función renal. Los pacientes con un alió nesgo
l

de

pr~sentar tal respuesta son aquéllos con una función renal preexistente significal"a~ente deteriorada, insuficiencia cardiaca deSCompe"sad~, CI
,1 'J

ciC<Jsis.En tales pacientes se debe considerar el monitofeo de la función ;'eoal.J - '.

"Et~ctos renates

'>
f

f !
~,,

,
r

,

<>,

Llí' pacientes cen factores de riesgo significativos para sufrir eventos c, ;,diovascul~ce; (ej hipertensión, hiperlipidemia, diabetes, tabaquismo;:
:\f "",'

s¿,.¡pdeben ser tratados con etorícoxib después de 'una evaluación cuidadosa (ver Propi¡:dades farmacodinamicas).
M" ': . :.

:i'
~I~ t 'L~;, inhibidores selectivos de la COX-2 no constiluyen un sustituto del áCidoacetils<,:ici,icopara la profilaxis de enfermedades tromboembólica~

C';;jiOVaSCUlares,debido a su falla de efeclo anliagregante plaquetario. Por lo tánlo, no deben suspenderse las terapias antiplaquetarios (ve":

tn'<racCiones medicamentosas y otras formas de inleracción: proPiedade,::,farmacodlnamiCaS), j :~ ' ,



MSft )'
~ ' IW'" ,

'"i ,1. " 'i, i,',f ,,.;;~.
T~:::~opaciente con síntomas y/o signos que sugieran disfunción hepáti".'a, o en qdier, se haya detectado un analisis anómalo de' ~ (Unciótl

.~.', . \' '1 '
h~palica, debe ser moniloreado. Si se producen signos de insuficiencia ';lepalica o.si ie detectan análisis anómalos de la función hepática er:
t ,: : •

foL:na persistente (tres veces ellímile superior normal), etoricoxib debe Sf:,~'disconlim)'aG6. '
~;. . t., ::' :.. ~'

, ~ , '
G~~eralidades 4. ~
S¡;')jurante el tratamienlo, el .estado de los pacientes se deteríora en c0:;.;tlquier función orgánica descripta anteriormente, deben tomarse las

, ;

m~didas apropiadas y considerarse la suspensión del tratamiento con elo.:icoxib. Se debe mantener una supervisión médica apropiada al utilizar

etoricoxib en personas de edad avanzada y en pacientes con disfunción renal. hepiltica, o cardiaca.

Se ,debe actuar con precaución al iniciar un tratamiento con eloricoxib en pacientes con deshidratación. Es aconsejable rehidratar al pacie'nte

anles de iniciar el tratamiento con etoricoxib.

Sé.han reportado muy raramente casos de reacciones cutaneas severas'"algunas dEiellas fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, síndrome:d€?,
',;' "," l ~ •

S(avens-Johnson y necrolisis epidérmica lóxica en asociación con el u:;p de AINE's, incluyendo algunos inhibidores de la COX-2, duranle el
;l. ",t ", ", ::
s~guimiento post-comercialización (ver Reacciones adversas). Los paciehtes pareC61lestar ante mayor riesgo de padecer estas reacciones en
j, ,', .. ,"

la~';etapasiniciales de las terapias, ocurriendo el inicio de estas reaccion~,;5en la ma~lQnade los casos dentro del primer mes de tratamiento. Se
Jl n >' "

hgh,reportado casos de reacciones de hipersensibilidad serias (como an~,fIIaxiay a;'lgi0edema) en pacientes en tratamiento con etoricoxib (ve)"

R~cciones adversas), Se ha asociado el incremento del riesgo de rea,cciones en piel con algunos inhibidores seleclivos de la COX-2, eg

pá~~ientescon antecedentes de alergias a otras drogas. Debe disconlU:luarse el etoricoxib ante la aparición inicial de rash, lesiones en ja~
," ¥ . •

mUcosaso anle cualquier aIro signo de hipersensibilidad
j".

"

~

" /~ .
IF-2017-Mí14n PN-DERM#ANMAT

Ca Director écnlco y Apoderado ,
. ,/ MSO Argentina S:R.L '
l""" :
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Interacciones medicamentosas y otras formas ~e interacción

Interacciones farmacodinamicas

Etoricoxib puede enmascarar la fiebre y otros signos de inflamación,

Debe lenerse precaución cuando se adminislra etoricoxlb concomilantemente con wanarina u airas anlicoagulantes orales (ver Interacciole,'

m~dicamenlosas y otras formas de interacción), \ " I
El"i,fsa de etoricaxib, al igual que cualquier airo producto farmacéuti(:~pque inhipa)a cic\ooxigenasa/sintesis de prostaglandinas, no est~.

rd~pmendado en mujeres con intención de concebír (ver Fertilidad, emb,;":"azoy lact,méia: Propiedades farmacodinámicas; Datos preclínicos dé
'11 " ' ,i

s'!Jufldad) :', J ;.
, "1\ '1 ) , ,

L~ compnmidos de ARCOXIA contienen lactosa Los pacientes con problemas her~dltanos de intoleranCia a la galactosa, defiCiencia de apfJ;f. . I ~,
!a1,¡¡l.asao mala absorción de glucosa-galactosa no deben tomar esta medh~ación.t . J
" "

l'

"
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," ~',
O/¡;rélicos, antagonistas de la angiolensina 11e inhibidores de la ECA::~os AINE~ pc:eden reducir el efecto de los diuréticos y otras droga':,
• '¡

ar,i,hipertensivas. En algunos pacien1es con la función renal compromelid:, (por ejemplc, pacientes deshidralados o pacientes de edad avanzad';
: '

ce," la función renal comprometida), la administración concomitante de un Inhibidor de la ECA o de un antagonista de la angiotensina 11coh

ag"ntes que inhiben las ciclooxigenasas puede provocar un deterioro adi,)onal de 18función renal, incluyendo posibles fallas renales agudas, 1;
1. ' ,..

cu'al' generalmente resulta reversibie. Se deben considerar tales interaccíones en pacientes que reciban eloricoxib en forma concomitante COi1
'¡. ~

in~íbidores de la ECA o con antagonistas de la angíotensina 11.Por lo talito, la combinación debe administrarse con precaución, especialmenle

en pacientes de edad avanzada Los pacientes deben eslar adecuadamente hidratados y se debe realizar et moniloreo de la función renal

de,spués del inicio de la terapia concomitante, y posleriormente en forma periódica.

A(Jticoagu/anfes orales: En sujetos estabilizados bajo tratamiento crónico con warfarina. la administración de etoricoxib 120 mg diariQs estuvo

asociada con un incremento aproximado de 13% en el Rango Normatizado lnternac,onat (RIN) del tiempo de protrombina. Por lo tanto, se deDe

m~nitorear muy estrechamente a aquellos pacientes que reciban anliGoagulantesorales en cuanto a su R1Ndel tiempo de pralrombloa:

particularmente durante los primeros días de iniciado el tratamiento con "'toricoxib .• ) cuando se realice un cambio en la dosis de etoricoxib (ve> I~" ;' , 1,

Ad\jertencias y precauciones especiales de uso). .~.
~. '

.,

C¡¿losporina y tacrólimo: Si bien esta interacci6n no se estudió con etoricixib, la coadministración de ciclosporina o tacrólimo con cualquier ~INI;o

pu~de incrementar el efecto nefrotóxico de ta ciclospor'rna o del facrólimo. Cuando se utilicen en combinación etoricoxib y cualquíera de d!c
ha
,;'.

drogas debe monilorearse la función renal.

,Acido acetilsa/icílico: En un estudio,realizado en sujetos sanos en estado estacionario, etoricoxib 120 mg una vez por dia no tuvo ningún efecto

sobre la actividad anliagregante det ácido'acetilsalicilico (81 mg una ve"por dial. Etorícoxib puede ser utilizado en forma concomilanle con el

áC:ldo acetilsalicilico a las dosis utilizadas como profilaxis cardiovascuI2.¡:( (ácido acetilsaUcilico a dosis bajas), Sin embargo. la administrado:!
i~[; i; ': '

c~~comitante de ácido aceUlsalicílico a dosis bajas con etoricoxib puedef:esu\tar ef,' Uf. aumento de la tasa de ulceracion gastrointestinal, o eft
.' \'

ot¡8s complicaciones, respecto al uso de etoricoxib solo. No se recorrl'¡enda la a:jm;nistracion concomitante de etoricoxib y dosis de acid0

aJ;tílsalicilíco por encima de las administradas como profilaxis card:~vascular, -:0 '~on otros AINEs (ver Propiedades farmacodinámica¿
\': . 1; ~. (,

Arfvertencias y precauciones especiales de uso) ..' "
~ o

i.:

uNo: Los AINEs disminuyen la secreción renal de litio y, por lo tanto, iqcrementan, los niveles plasmátic,os de dicha droga. De ser nec~sariq: ..

m~~itorear estrechamente el nivel de litio en sangre, ajuslar la dosis de Ii¡ir mientras,se\~dministre la combinación y cuando se retire el AINE

¡; I ,',
Mi,)tolrexato: Dos estudios investigaron los efeclos de etoricoxlb 60, 90, ~i120 mg ac¡.nii,istrados una vez por dia dur te ~éfe dias en pacientes

q\1e recibian dosis de melotrexato de 7,5 a 20 mg una vez por semani, para la aitritoS reumatoidea. Eloric9xib a rYY,90-fu9 no tuvo ningú¡\

ef~,cto sobre las concentraciones plasmáticas de metolrexato o el c1earance renal. En un estudiO, etoricOx¡P~2.rfi .11~IUVOningún efecto, pere,
'1 IF-201 nG, PN-DERM#ANMAT
'\f'í',' e ll¡O, Co- DIrtÍd~orlécnico Apoderaclo ,¡.Confiden(:.íal /fJRF

~
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Interacciones farmacocinéticas

Eiécto de etor;coxib sobre la farmacocinética de otras drogas



IPROYECTO DE PROSPECTO o MSD,.....
, i"i'

en el airo estudio, eloricoxib 120 mg incrementó las concentraciones plasmalicas de metotrexato en un 28% y reduJoel clearancerenal de',< -'~ .

. melotrexato en un 13%. Cuando se administren etoricoxib y metotrexato en forma concomitante, se recomienda realizar un adecuado monitor~~

.en~.'busca de toxicidad relacionada con melolrexato. ,J.,
;:,
'"

1: ,r: \
A~tieoneeptivos orales: La administración de etoricoxib 60 mg con un ani¡;onceptivo or¿1conteniendo 35 pg de elinil estradiol (EE) y 0,5 a 1 mg
~ ,: , ;

de:norelindrona, durante 21 dias incrementó el ABC,.,. M" del estado eS!3CionarioEE en un 37 'lo, Etoricoxib 120 mg administrado con el mismó

anticonce~tivooral, ya sea en forma concomitante o con una separaci(,jn de 12 hpras, incrementó enlre 50 y 60 % el ABCo.24 hs en estado

estacionario del EE. El incremento en la concentración de EE se debe tener en cuenta al seleccionar cualquier anticonceptivo oral para utilizar

jurílo con etoricoxib. Un aumento en la exposición 8.EE puede aumenta~., la incidencia de eventos adversos asociados con los anticonceptivob

orales (por ejemplo, eventos tromboembólicos venosos en mujeres de rie;go).

Terapia de reemplazo hormonal: La administración de etoricoxib 120 mg con terapia de reemplazo hormonai basada en estrógenos conjugados

(PREMARINO0,625 mg) durante 28 dias, incremenló el ABC,." h> del eslado estacionario medio de la estrona (41 'lo). equiHna(76 %), Yel17 -~.

estradiol (22 'lo) no conjugados, El efecto de la posologia crónica recomendada de eloricoxib (30, 60 Y90 mg) no fue estudiado, Los efeclos de

etoricoxib 120 mg en la exposición (ABC,,, M,) a los componentes estrogénicos de PREMARtN, fue menor a la mitad del observado cuando

PREMARIN fue administrado solo y la dosis se incrementó de 0,625 a 1:l;? mg. La relevancia clinica de estos incremenlos es desconocida, y no

fueron estudiadas dosis mas elevadas de eslrógenos conjugados en Cl:~binaci6n con etoricoxib. Estos incrementos en las concentraciones

e~'~i'ogénicasdeben considerarse al seleccionar la terapia de reemPl2;1o hormonal .~ost-menopausica a utilizar con etoricoxib, ya qu~ ~j-.
\'. ",: . , ;

inqremento a la exposición ante esirógenos puede también incrementar ~Iriesgo d~,r~,accionesadversas asociadas a \a terapia de reempiaz~.

hormonal. ',1' ' jt
PfI;)dnisOnalpredniso/ona: En estudios de interacción medicamentos8, etoricoxib no tuvo efectos clínicamente imporiantes sobre IR

falmacoclnética de prednisonalprednisolona.

e Confidencial
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I
Eféeto de etoricoxib .sobre las drogas metabolizadas por las suJfotransferdl$8S I
" F I

Et&ICOXlb es un inhlbldor de la acllvldad de la sulfotransferasa h{l[nana, particularmente de SULT1E1, y demostró mcrementéir las. ~." .' , : ¡ ~
cdpcentraciones s.ericas de elinilestradio\. Si bien el conocimiento actuW sobre IO~~últiples efectos de las sulfotransfer~.~s es limitado, y

, ,1 ' ' d d' I d I t "
au£que se estan investigando las consecuencias clinicas para varias'lorogas, p~ede resultar prudente actuar con ,a, 9 a a m'Ts ra;,

etaricoXíb en forma concurrente con otras drogas metabollzadas prlmanar~entepor las ~ulfotransferasashumanas (por e mplo, s9lbulamol ora!:~ ... /' !
Y~inoxldil). / .' ~~/ ..-< ~,

" ,/;" /

:1: IF-2017- !l@~' PN-DERM#ANMA~
ctor) écnicoy A derado

M ArgentinaS.~.l.

Digoxina: Etoricoxib 120 mg administrado una vez por dia durante 10 días a voluntarios sanos' no alteró el ABCo-24 hs plasmatico en e~tado,
estacionario, ni la eliminación renal de digoxina. Se observó un incremento en la Cma.; de digoxina (aproximadamente de 33%). Tal aumenlo no'

resulta generalmente importante para la mayoría de los pacientes. Sin embargo, se debe monitorear a los pacientes de alto riesgo de presentar

toxicidad por digoxina cuando etoricoxib y digoxina se administren en forma concomitante
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Efecto de etorieoxib sobre las drogas melabolizadas por las isoenzimas CYP

En base a los estudios in vi/ro, no se prevé que etoricoxib inhiba los cilocromos P4S0 (CYP) 1A2, 2C9, 2C19, 206, 2E1, ni 3A4 En un est~dio

realizado en sUjetos sanos, la administración diaria de etoricoxib 120 m9,no alteró la actividad de CYP3A4 hepálica evaluada por la prueba da
, '

aliento de erilromícina.

E/(fe/os de otras drogas sobre la farmacocinéliea de e/oricoxíb

La:via principal del metabolismo de etoricoxib depende de las enzimas C/P, La Cy:J3M parece contribuir al metabolismo de etoricoxib in "¡vo

Los estudios in vi/ro indican que la CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP"C19 tamb"n pueden catalizar la via metabólica principal, si bien su:;, '

cO,ntribucionescuantitativas no se han estudiado in vivo.

KeíOconazol: Ketoconazol, un inhibidor potente de CYP3A4, administraúo a dosis de 400 mg una vez por dia duranle 11 dias a volunlarios

sa"os no tuvo ningun efecto ciinicamente importante sobre la farmacocinética de dosis unicas de etoricoxib 60 m9 (aumento de 43% en el ABC),

Varieonazol y Mrconazol' La coadministración de voriconazol oral o gel oral de mlconazol para uso tópico, inhibidores potentes del CYP3A4, c.;,

etoricoxib causó un ligero aumento en la exposición a etoricoxib, pero no ,se considera clínicamente significativo según los datos publicados.

Rífampicina. La coadministración de eloricoxib con rifampieina. un inducle, potenle de las enzimas CYP, produjo una disminución de 65% en las

concentraciones plasmáticas de eloricoxib. Tal interacción puede resulla""en la reCIJrr6;ncia de los síntomas cuando 58 coadminjstre etoricoxíb
'0 '

CO~rifampicina. Si bien esta información puede sugerir un incremento ~'nla dosis, no se han estudiado dosis de etoricoxib superiores a.la~~

enumeradas para cada indicación en combinación con rífampicina y, por 1(;,tanto, no se recomiendan (ver Posologia y forma de administración).
, ~ .

Antiácidos: Los antiacidos no afectan la farmacocinética de etoricoxib en un nivel clínicamente significativo.

Fel1ilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se dispone de datos clínicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib. Los estudios realizados en 'animales mostraron toxicidad en la

reproducción (ver Datos preclínicos sobre seguridad). Se desconocen los riegos potenciales en humanos en el embarazo. Eloricoxib, como

cualquier otra droga que inhibe la síntesis de prostaglandinas, puede provocar inercia uterina y cierre prematuro del conducto arterioso durante

el último trimestre. Etoricoxib esta contraindicado en embarazo (ver Contraindicaciones). Si una mujer quedara embarazada duranle el

tra.tamiento, se debe discontinuar la administración de etoricoxib, ,~

e Confidenc.al

\J,

Fe~ilidad

Lac/anela
S~desconoce si etoricoxíb es excretado en leche materna, Etoricoxib e',i excretadG en la leche de rat?ls lactantes.

et¿ricoxibno deben amamantar a sus'bebés (ver Contraindicaciones; Dat~,;spreclinic(JS.lobre seguridad).



artritis reumatoidea y lumbalgia crónica.

PROYECTO DE PROSPECTO---l ••••.• '. ----- " yI\1SD',
\: Iqb'

Ne, se recomienda el uso de etoncoxlb, ni el de cualqUier fármaco con, capacidad ccnoclda para Inhibir la COX*2, en mUjeres que 'l~emen

concebir J,;-,~,

Ef~ctos sobre la capacidad de conducir y operar maqui~arías

Los pacientes que experimenten mareos, vértigo, o somnolencia mientras reciban eloricoxib no deben conducir ni operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del peliil de seguridad

En ensayos clinicos, etoricoxib fue evaluado en cuanto a su seguridad e~'9295 personas, entre las incluyendo 6757 pacientes con osteoartritis,

ar{r¡lis reumaloidea, lurnbalgia crónica o espondilitis anquilosante (se(:'Jataron 81.roximadamenle 600 pacientes con osleoartritis o artritis'
" :'.

reurnatoidea durante un año o más). "
l' ~

Ec estudios clínicos, el pertíl de efeclos indeseabfes fue similar en pae:entes conos,.eoartril,s o artritis reumatoidea tratados con eloricoxib

durante un año o mas.
i

Enun estudio clínico en pacientes con artritis gotosa aguda, los pacient~~ fueron tratados con eloricoxib 120 mg una vez al dia durante ocho. : .

días, El perfil de experiencias adversas en este estudio fue generalmente Jimilar al reportado en los estudios combinados de osteoartrilis, artritis'

reumatoidea y lumbalgia crónica,

En el confunto de datos obtenidos del programa de seguridad cardiovascular de ires estudios controlados con comparador activo, 17412

pacientes fueron tratados por osleoartritis o artrilis reumatoidea con etoricoxib (60 rrig O 90 mg) por un periodo medio de aproximadamente 18

meses Los datos de seguridad y los detalles de este programa se presen;.,n en Propiedades farmacodinamicas,
~'

1,

En esludios ciinicos en dolor odontológico agudo post-operatorio en los 1:Je se incluyeron 614 pacientes tratados con etoricoxib (90 mg o 120
\ :~

mg), el perfil de reacciones adversas en estos estudios fue generalmenie similar a1 cqmunicado en los estudios combinados de osleoarlritis:
3

Tábla de reacciones adversas
En estudios clínicos, se informaron las siguientes reacciones adversas t:::ln una incidencia superior a placebo en pacientes con osteoartrilis,

artritis reumatoldea. lumbalgia crónica O espondililís anquilosanle tratadc~ con etoricoxib 30mg, 60 mg o 90 mg, hasta la dosis recomendada.

durante un máximo de 12 semanas,: en los estudios del Programa MEDAL durante un periodo de hasta tres años y medio: en estudios a corto

plazo en dolor agudo durante un periodo de hasta 7 días; o en la experiencia post.comercialización (ver Tabla 1):

,

e conflden:;~1
1,~
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PROYECTO DE PROSPECTO

Sistema de Clasificación de Reacciones adversas
. Categorla de la

Órganos
,
1

frecuencia*

Infecciones e infestaciones osteítis alveolar ,1 Frecuentes

gastroenteritis, infección de vías respiratorias Poco frecuentes,
superiores, infección del tracto urinario

Trastornos de la sangre y del anemia (principalmente asociada a hemorragia Poco frecuentes

sistema linfático gastrointestinal), leucopenia, trombocitopenia

Trastornos del sistema hipersensibilidad! fI Poco frecuentes

inmunológico f
\~,

.

angioedema/reaccion1:,s anafiláclic8S/ Raras

anafilactoides incluyeúdo shock'

Trastornos del metabolismo y de edema/retención de liquidas Frecuentes

la nutrición
l(

apetito aumentado o disminuido, ganancia de Poco frecuentes

peso
,

Trastornos pS,iquiátricos ansiedad, depresión, disminución de la agudeza Poco frecuentes

mental, alucinacionesf

confusiónt, nerviosismot Raras

Trastornos del sistema nervioso mareos, cefalea Frecuentes

disgeusia, insomnio, parestesiasfhipoestesia, Poco frecuentes

somnolencia ¡

Trastornos oculares visión borrosa, conjun:.ivitis Poco frecuentes

Trastornos del oído y del tinnitus, vértigo ;t Poco frecuentes

laberinto

Trastornos cardiacos palpitaciones, arritmi2:' Frecuentes

fibrilación atrial, taquic~rdiat. insuficiencia Poco frecuentes

cardiaca congestiva, cambios ¡nespecificas en el

ECG, angina de peCh~,;¡, infarto de miocardio~

Trastornos vasculares hipertensión ..: Frecuentes

rubor, accidente cerebrovasculan, ataque Poco frecuentes ,r';

isquémico transitorio, crisis hipertensivat,
/

~//
vascuhtist

,
/

I

/ /:?,
IF_2017,t~1~APN-DERM#
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Tabla 1:
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,
Sistema de Clasificación de Reacciones adversas Calegoria de la

Órganos frecuencia*

Trastornos respiratorios, broncoespasmot Frecuentes

torácicos y mediastínicos

tos, disnea, epistaxis ;, Poco frecuentes,
Trastornos gastrointestinales' dolor abdominal Muy frecuentes,

constipación, natulenda, gastritis: pkosis/renujo Frecuentes

acido, diarrea, dispepJ~a/malestal: epjgástrico,

nauseas, vómitos, esofagitis, úlcera oral

dislensión abdominal, yambio en el palrón del Poco frecuentes

movimiento intestinal, uoca seca, úlcera

gaslroduodenal, úlcerás péplicas incluyendo

perforación y hemorragia gastrointestinal,

síndrome del intestino irritable, pancreatjtis+

Trastornos hepatobifiares AL T elevada, AST elevada Frecuentes

hepalitis' Raras

insuficiencia hepática+, ictericia; Rarast

Trastornos de la piel y del tejido equimosis .' Frecuentes
i

subcutáneo
.

edema facial, prurito, r.:3sh, eritema: ,\-urlicaria1 Poco frecuentes,
síndrome de Stevens-johnsont, neciOlisis Raras!

epidérmica tóxica!, eX,antema fijo

.
medicamentosoj .,

Trastornos musculoesquetéticos calambre/espasmo muscular, rigidez/dolor Poco frecuentes

y del tejido conjuntivo musculoesquelético

Trastornos renales y urinarios proleinuria, creatinina elevada en suero, fallo Poco frecuentes
.

renal/insuficiencia renal' (ver Advertencias y

precauciones especiales de uso)

Trastornos generales y asten'la! fatiga, enferm,edad pseudogripal Frecuentes

alteraciones en el Jugar de
,

administración
f,-

\ .

dolor de pecho • Poco frecuentes

Pruebas de Jaborartorio nitrógeno ureico elevaOo en sang're,

p~~:~uv/
crealinfosfoquinasa aumentada, hiperkalemia,

ácido úríco aumentado,

lt-tUl'.' ,-
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,
Sistema de Clasificación de Reacciones adversa;~ Categoria de la

Órganos
¡I~, frecuencia.,

sodio disminuido en s¿lngre Raras

• Categoría de la frecuencia; definida para cada experiencia a~versa segúl' le" incidencia notificada en la base de datos de

ensayos e1;OIeos:Muy frecuentes (~1110),Frecuentes (~1/100 a ;'1110),Poco frecuentes (~1/1.000 a <11100),Raras (~1/10.000

a <111.000),Muy raras «1/10.000).
t Se idenlificó esta reacción adversa a través de la vigilancia posí:-comercializacion. Su frecuencia nalilicada se ha estimado en

base a la frecuencia mas alla observada entre los dalos de,jos ensayos clínicos combinados por indicación y por dosis

aprobada,

~la categoria de la frecuencia "Raras' se definió según la guia sobre el Resumen de las Características del Producto (RCP) (rev.

2, Sepl 2009) en base a un límite superior estimado del 95% de intervalo de confianza para O eventos dado el número de

pacientes tratados con ARCOXIA en el analisis de los datos Fase 111combinados por dosis e indicación (0=15470).

~ Hipersensibilidad incluye los terminos'alergia', ~ajergia a medicamentos', ~hipersensib¡¡idad a farmaco', 'hipersensibilidad',

'hipersensibilidad NEOM", 'reacción de hipersensibilidad' y.'aler~ia no especificada'

~Mediante el análisis de los estudios c1inicos a largo plazo, contrplados con placebo y con tratamiento activo, se ha asociado a

los inhibidores selectivos de la COX-2 con un mayor riesgo de eventos aneri¡:¡les trombóticos graves, incluyendo infarto de; ,
miocardio y accidentes cardiovascular. Según datos existente~. el aumento absoluto del riesgo para estos eventos es poco

probable que supere el1 % al año (poco frecuenles). ,

.\,1<......
I

. 'í

Las reacciones adversas serias que se enumeran a continuación se iníormaron asodadas al uso de AINEs y no se pueden descartar ara

etOlicoxib: nelrotoxicidad incluida nefritis intersticial y slndrome nefrótico.

SOBREDOSIFICACIÓN ,
En los estudios cfinicos, la administración de dOSISúnicas de eloricoxib de hasta 500 mg y de dosis múltipfes de hasfa 150 mgldia durante 21

I

días no mostró efectos de toxicidad significativos. Hubo. reportes de sobredosiflcación aguda con eloricoxib, aunque no se informaron

experiencias adversas en la mayoria de los casos. Las reacciones adversas mas frecuentemente observadas fueron consistentes .con el per1!1de

seguridad del etoricoxib (Ej. eventos gastrointestinales, evenlos cardio-renales).

En caso de sobredosis, resulta razonable emplear las medidas de sopotte habituales, como por ejemplo, extraer el material no absorbido del

tra,:;to gastrointestinal, hacer monitoreo clínico, e instituir tratamientos de.".,oporte, dE: ser necesarios.

Etoricoxib no es dializable por hemodiálisis y se desconoce si es dializable:.por diálisis peritoneal.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital mas

Toxlcologia:

Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrezr (011) 4962-666612247, 0800.444:8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654-664814658-7777

\.J
e Confidencial

cercano o comunicarse con IOS¡i90}ent.es Centros de

i 1' ;' //~/'/</ii//,/ '
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PROYECTO DE PROSPECTO

CONDICIONES DE CONSERVACiÓN Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente menor 30°C.

PREsENTACIONES

ARCOXIA 30 mg: envases conteniendo 7,10,14,20,28,30,56 Y60 comprimidos

ARCOXIA 60 y 90 mg: envases conteniendo 7, 14 Y 28 comprimidos

ARCOXIA120 mg: envases conteniendo 4,7,14 Y 28 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE. BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE

REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

. Certificado W 50.649

Fabricado por: Frossllbérica S.A., Vía Complutense 140, 28805 A1calad~ Henares, Madrid - España

INDUSTRIA ESPAÑOLA

Importado y comercializado en Argentina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Mumo (B1605AZE). Vicente

López, Prov. de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Última Revisión A1NMAT: .

MK0663-ARG-2017-015885

UK 29136 - Jul2016

~'e Confidendal
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Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene información importante paré)

usted.

":-t"

I
1,

INFORMACiÓN PAf,<A EL PACIENTE

ARCOidA"

Etoricoxib 30 mg . 60 r:g - 90 mg.- :,20 mg

Comprimidos RecuLriertos - Vía ofa1

VENTA BAJO RECETA

O~SD
., , I

prospeclo. Ver Posibles efeclos adversos.

!

• Si experimenta efeclos adversos, consulte a su médico o farmacéu~i-;:;o, incluso sí se trata de efectos adversos que no aparecen en este". . 1',,.

• Conserve este prospecto. ya que puede tener que volver a leerlo,

• . Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico .

• . Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas que us\ed.

ya que puede perjudicarles.

Contenido del prospecto

1, Qué es ARCOXIA y para qué se uliliza

2. Qué necesila saber anles de empezar a lomar ARCOXIA

3. Cómo lomar ARCOXIA

4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de ARCOXIA

6, Contenido del envase e información adicional

1, Que es ARCO XI A y para que se utiliza

¿Que es ARCOXIA?

• ARCOX1A contiene el principio activo etoricoxib, ARCOXIA pertenece,'.! un grupo de medicamentos denominados inhíbidores selectivos de la
"

COX-2. t.stos pertenecen a una familia de medicamentos llamados fá~,llacas antilnflamalorios no esteroideos (AINEs).

e Confidencial
!\ {'-11
r

1

¿Para que se. utiliza ARCOXIA?

• ARCOXIA ayuda a reducir el dolor y la hinchazón (inflamación) en las arliculacior'es Y músculos de personas de 16 años de edad y mayore:i

con osteoartritis, artritis reumatoidea, espondilitis anquilosan te y gota-

• ARCOXIA lamblen se utiliza para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado Iras C1fugla denlai en personas de 16 años de edlad )

mayores !'~1// ';/

~

//.
;/I '

IF-201~- f}54. li,~PN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO

¿Qué es la osleoartritis?

VMSD
" . ,

La osteoartritis es una enfermedad de las articulaCiones. Provoca la rupiara gradual del cartílago que amortigua los extremos de los"h.uesQ$~/
.~::::~- ."

Esb provoca hinchazón (inflamación), dolor, sensibilidad, rigidez e incapacidad.

¿Qué es la artritis reumaloidea?

La artritis reumatoidea es una enfermedad inflamatoria de larga durac1ón de las articulaciones, Causa dolor, rigidez, hinchazón y pérdida

progresiva de movilidad en las articulaciones afectadas. T.ambién causa inflamación en otras afeas del organismo.

¿Qué es la gota?

L~gola es una enfermedad de ataques repentinos y recurrentes de ¡r(,amación muy dolorosa y enrojecimiento de las articulaciones. Está

causada por depósitos de cristales minerales en la articulación. .,,

¿Qué es la espondililis anquilosanle?

La espondilitis anquilosanle es una enfermedad inflamatoria de la colummi vertebrai y de las articulaciones largas.
,:

2. Qué necesita saber anles de empezar a tomar ARCOXIA

No lome ARCOXIA:

• Si es alérgico (hipersensible) a etoricoxib o a alguno de los demás componentes de esle medicamento (incluidos en Conlenido del envase e

información adicional)

• Si es alérgico a los fármacos anlHnflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo la aspirina y los inhibidores de la COX-2 (ver Posibles

efectos adversos)

• Si actualmente tiene una úlcera o hemorragia de estómago o intestinal;

• Si tiene una enfermedad grave de higado

• Si tiene una enfermedad grave de ríñón

.,,

e Confiden~¡,.al

• Si está o puede estar embarazada, o está amamantando a su hijo (ver~"Embaraz~;, I"clancia y fertilidad")

• Si tiene menos de 16 años de edad

• Si tiene enfermedad inflamatoria intestinal, como la enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o colitis

• Si tiene tensi6n arterial alta que no ha sido controlada con el tratami:.mto (consulte con su médico o enfermera si no está seguro de si su

tensión arterial esta controlada adecuadamente)

• Si su médico le ha diagnostícado problemas cardiacos incluyendo inSuficiencia cardiaca (de tipo moderado o grave), angina de pecho (dolor

torácico)

• Si ha tenido un infarto de miocardio, revascularización qUirúrgica, enfermedad arterial periférica (poca circulación en la~piernas o los pies, . / .>
debido a arterias estrechas o bloqueadas)

• Si ha tenido cualquier lipa de infarto cerebral (incluyendo un accidente cerebral transitorio o un accidente isquémi )ransitorio). Etoricoxib
! ,','

puede aumentar ligeramente su riesgo de infarto de miocardio y de in~artocerebral, y por esto no debe ~?~rse7' "os pacientes que ya

hayan tenido problemas de corazón o un infarto cerebral.' ... /'
;\ IF-2017- PN-DERM#ANMAT

Ccr Dírl3"6tor cnico y Apoderado
~l'fArgenlina SRL
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PROVECTO DE PROSPECTO -]

Si cree hallarse en alguno de eslos casos, no tome los comprimidos hasta que lo haya consultado con su médico.

(tMSD

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ARCOXIA si:

• Tiene antecedentes de úlceras o hemorragia de estómago.

• Eslá deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de un episodio prolongado con vómitos o diarrea.
, j,

• ' Tiene hinchazón debido a relención de líquidos. I~.,
• ;'Tiene antecedentes de insuficiencia cardiaca o cualquier otra forma d~ enfermedad cardiaca .

• . Tiene anlecedentes de tensión arterial alta. ARCOXIA puede aume:llar la ten,ión arterial en algunas personas, especialmente en dosis

altas, y su médico querrá comprobar su tensión arterial de vez en cuando.

• Tiene antecedentes de enfermedad de higado o de riñón.

• Está siendo tralado por una infección. ARCOXIA puede enrp8sc8rar Q' encubrir la fiebre, que es un 'signo de infección.

• Tiene diabetes, colesterol ailo, o es fumador, ya que estos factores p~~denaUrT)enlar su riesgo de sufrir una enfermedad cardiaca.

• Es una mujer intentando quedarse embarazada.

• Es mayor de 65 años.

Si no eslá seguro de si alguna de las situaciones anleriores le afecta a usted, hable con su médico antes de tomar ARCOXIA para comprobal~

si este medicamento 'es apropiado para usled.

AR.COXIA funciona Igual de bien en pacientes adultos y jóvenes. Si es n ,ayor de 65 años, su médico querrá mantener un control adecuado de
,h

usted. No es necesario ajustar la dosis en los pacientes mayores de 65 al,os.

Niños y adolescentes

No administre este medicamento a niños y adolescentes menores de 16 años de edad.

Tóma de ARCOXtA con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando, ha utilizado recienl8'mente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso

los adquiridos sin receta.

,
En particular si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, puede que 'su médico quiera controlarle para comprobar que SllS,
medicamentos funcionan adecuadamente una vez que empiece a tomar ARCOXIA: i
• Medicamentos que hacen su sangre menos espesa (anticoagulantes), como warf3rin8 / '. '

i I 1
• 'Hifampicina (un anlibiótico) ,/

• Metotrexato (un medicamento utilizado para suprimir el sistema inmu~~y a menudo usado en la artritis reU)l{aloidea) . ',:
,,' . ¡/' '/,j--"'/

IF-201Ullj ,APN-DERM#ANMAT
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PROYECTO DE PROSPECTO-] VMSP
• Ciclosporina o tacr6limus (medicamentos utilizados para suprimir el sistema inmune)

o ' Litio (un medicamento ulilizado para Iralar algunos lipos de depresión)

o Medicamentos utilizados para ayudar a controlar la tensión 'arterial;;la y la in3uficiencia cardiaca denominados inhibidores de la ECA y

, antagonistas del receptor de angiotensina, por ejemplo enalapril y ran:ipril, y losa,tán y valsartán

o ' Diuréticos (comprimidos para orinar)

• Digoxina (un medicamento para la insuficiencia cardíaca y el ritmo irre~ulafdel corazón)

o Minoxidil (un medicamento utilizado para tratar la tensión arterial alla)
l'

o Comprimidos o solución oral de salbutamol (un medicamenlo para el asma)

o Anliconceptivos orales (la combinación puede aumentar su riesgo de dectos adversos)

o , Terapia hormonal de sustitución (la combinación puede aumentar su "asgo de efectos adversos)

• Aspirina, el riesgo de úlceras en el estómago es mayor si toma ARCOXIA con aspirina.

Aspirina para la prevención de infartos de miocardio o de infarto cerebral:

ARCOXIA puede tomarse con dosis bajas de asp'flna, Si aclualmente está tomando dosis bajas de asplfina para prevenir infartos Ide

miocardio o un infarto cerebral, no debe dejar de tomar aspirina hasla que hable con su médico

Aspirina y otros fármacos anliinnamatorios no esteroideos (AINEs):

No lome dosis altas de aspirina u otros medicamentos 3nliinnamatorios mientras esté lomando ARCOXIA,

Toma de ARCOXIA con alimentos y bebidas

El comienzo del efecto de ARCOXIA puede ser más rápido si se toma sin alimentos,

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Los comprimidos de ARCOX1A no deben tomarse durante el embarazo. No lome los comprimidos si está embarazada, si cree que puede estar¡

embarazada o si Iiene previsto quedarse embarazada. Si se queda embarazada, deje de tomar los comprimidos y consulte a su médico.

Consulte a su médico SI tiene dudas o si necesita más información.

Lactancia
No se sabe si ARCOXIA se elimina por la leche humana. Si está amamantando o bene previsto hacerlo, consulte a su médico antes de to.mar

ARCOXIA, Si está utilizando ARCOXIA, no debe amamantar.

Fertilidad

i

No se recomienda utilizar ARCOXIA en mujeres que estén intentando quMarse embara;::adas.

Conducción y uso de máquinas

En algunos pacientes que toman ARCOX1A, se han comunicado mareos y somnolencia.

No conduzca si experimenta mareos o somnolencia.

e Confidencial
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PROYECTO DE PROSPECTO

No. utilice herramientas o maquinas si experimenta mareos o somnolencia.

VMSD

ARCOXIA contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azúcares, consulte COI) él antes de lomar este medicamento.

3. Cómo tomar ARCOXIA

Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamer1!o indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su

médico o farmacéutico. ,
I

No tome mas de la dosis recomendada para su enfermedad. Su médico querrá hablar de su tratamiento de vez en cuando. Es importante ~ue

utilice la dosis más baja que conlrola su dolor y no debe tomar ARCOXIA más liempo del necesaflo. Eslo se debe a que el riesgo de infarlos :de

miocardio e infartos cerebrales podría aumentar después de un tratamiento prolongado, especialmente con dosis altas.

Hay diferentes dosis disponibles para este medicamento, y dependiendo ~e su enfermedad, su medico le prescribirá el comprimido con la dokiS

que sea adecuada para usted"

La dosis recomendada es:

Osleoartritis

La dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia, aumentándose hasta un máximo de 60 mg ~na vez al dia si es necesario.

Artritis reumatoidea

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al día, aumentándose hasta ün máximo de 90 mg una vez al dia si es necesario,

Espondilitis anquitosanle

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentándose hasta un máximo de 90 mg una vez al d"la si es necesario

Situaciones de dolor agudo

Etoricoxib sólo debe utilizarse durante el periodo de dolor agudo.

Gota

La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia que sólo deb~ utilizarse durtlnte el periodo de dolor agudo, limitada a un maximo1de

8 dlas de IralamiilO!o.

Dotor post-operatorio tras cirugía dentat

La dosis recomendada es de 90 mg una vez al dla, limitada a un máximo de 3 dias de tratamiento !
lA IF-201~.1íi PN-DERM#ANMAT
1. - e Co- DI~t Tecmco y poderado1- Confidem;;:hd
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oMSD.
Pacientes con problemas de higado

i
•. Si liene una enfermedad leve de higado, no debe lomar más de 60 m0.al dia .

• _.Si tiene una enfermedad moderada de hígado, no debe lomar mas dE:30 rng al l1ía,

Uso en niños y adolescentes
,,~

Niflos o adolescenles menores de 16 años de edad no deben lomar los c¿;nprimidos de ARCOXIA.

Pacientes mayores

No es necesario 'un ajuste de dosis en pacientes mayores. COffi? con otros medicamentos, se debe tener precaución en pacientes de edad

avanzada.

Forma de administración

ARCOXIA se adminislra por via oral. Tome los comprimidos una vez al di". ARCOXiA se puede lomar con o sin alimenlos'

Si toma más ARCOXIA del que debe

Nunca debe tomar más comprimidos que los que su médico le recomien~a. Si tomo demasiados comprimidos de ARCOXIA, busque atenciÓn

medica inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospi".,al más cercano o comunicarse con los siguientes Centros qE:

Toxicologia:

Hospital de pedlatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666612247,0800-444,8694

Hospital A. Posadas: (011) 4654.6648/4658-7777

Si olvidó tomar ARCOXIA
Es importante que tome ARCOXIA como su médico le haya indicado. Si olvida una dosis, limitese a reanudar el régimen habitual al día

siguiente. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte 1. su médico o ¡'armacéuticD.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir eleclos adve:sos, aunque no todas las personas los sufran.

Si desarrolla alguno de estos signos, deje de tomar ARCOXIA y habLo con su médico inmediatamente (ver 2, Que n,8cesi,ta saber antes
/ .

de empezar a lomar ARCOXIA):

• Dificultad para respirar, dolor torácíco o hinchazón de tobillo, o si éstos empeoran i
• Color amarillenlo de la piel y los ojos (iclericia) . éslos son signos de problemas de higado . //-:.

IF.20}.~~
t, f\ e Confidencial r Dlre~!OrTécnico Apoderado¡V VSD Argenli S.Rl.
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• Dolor de estomago mtenso o continUO o sus heces adqUieren un color ,legro ,\: ~

• Una reacclOn aJerglca - que puede inclUir problemas en la pIel como l.leeras o formaclon de ampollas, o hmchazon de la cara, labios, lengua

o garganta que puede Causar dificullad al respirar

La trecuencia de los posibles efectos adversos incluidos a continuación se define según la siguienle convención:

Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 personas)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

R;;ros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas)

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10000 personas)

Los siguientes efectos adversos pueden producirse durante el tratamiento con ARCOXIA

Muy frecuentes;

•. Dolor de estómago i,

Frecuentes:
• Osteitis alveolar (inflamación y dolor tras la extracción de un diente)

• Hinchazón de las piernas y/o los pies debido a la retención de liquidas (edema)

• Mareo, dotor de cabeza

• Patpitaciones (latido del corazón rápido o irregular), ritmo cardiaco irregular (arritmia)

• Tensión arterial elevada

• Jadeo o dificultad para respirar (broncoespasmo)

• Estreñimiento. gases (gas en exceso), gastritis (inflamación de la cap,: .interna del e,tómago), ardor, diarrea, indigestión {dispepsia)/molestia'
;

de estómago, náuseas, vómitos, inflamación del esófago, úlceras bucé:Jes

• ' Cambios en los análisis de sangre relacionados con su hígado

• Hematomas

• Debilidad y fatiga, enlermedad lipa gripe

Paco frecuentes:
• Gastroenteritis (inflamación del tracto gastrointestinal que afecta tanto al estómago como al intestino delgado/catarro gástrico), infección

respiratoria alla. infección urinaria .. ... . .. .... I
• Cambios en los resultados de laboratOrio (numero disminUIdo de globulos roJos, numero disminuido de globulos blancos. descenso de

. plaquelas)/'¡ I
• Hipersensibilidad (reacción alergica Incluyendo urticaria que puede se~ lo sufiCientemente grave para reque~r atenclí medica inmediata)

• Aumentos o descensos del apetito. ganancia de peso / /' . r
;:- ,. IF.201~, ,/ PN.DERM#ANMAT(\,~_ e Confldendal Co-o r T leoy poderadoI/' 'J/1"~ gen tina R L

,V 'p'~delO



I
\
I
!
I

MSDPROYECTO DE PROSPECTO
----J

• Ansiedad, depresión, disminución de la agudeza mental; ver, sentir u oír cosas que no existen (alucinaciones)

• Alteración del gusto, incapacidad para dormir, entumecimiento u hormigueo, somnolencia

• Visión borrosa, irritación y enrojecimiento ocular

• '" Ruidos en los oidos, vértigo (sensación de giro eslando parado)

• Ritmo cardiaco anómalo (fibrilación atrial), frecuenCia cardiaca rápida.::'insuficien~iacardíaca, sensación de tensión, presión o pesadez en ei
pecho (angina de pecho), infarto de miocardio

• Enrojecimiento, infarto cerebral, mini infarto cerebral (ataque isquémivo transitor~o);aumento grave de la tensión arterial, inflamación de los

vasos sanguíneos

• Tos, falta de respiración, hemorragia nasal

• Hinchazón de estómago, cambios en los hábilos del movimiento de s~ inlestino, sequedad de boca, úlcera de estómago, inflamación de la

capa inlerna del eslómago que puede llegar a 'ser grave y puede producir hemorragias, sindrome de colon irritable, inflamación del páncreas

• Hinchazón de la cara, erupción o picazón cutáneo, enrojecimiento de la piel

• ,Calambre/espasmo muscular, dolorlrigidez muscular

• "Niveles elevados de potasio en su sangre, cambios en los análisis de sangre o dE'orina relacionados con su riñón, problemas renales graves

• Dolor toracico

Raros:

• '. Angioedema (reacción alérgica con hinchazón ae la cara, labios, lengt:,a, y/o garganta que puede causar dificultad para respirar o tragar, que
" ; i \
I puede ser lo suficientemente grave para requerir atención médic6' inmediata)/rcacciones anafilacticas/anafllacloides incluyendo shock

(reacción alérgica grave que requiere atención médica inmediata)

• Confusión, nerviosismo

• Problemas de higado (hepatilis)

• Niveles bajos de sodio en sangre .

• Alteración del higado, color amarillento de la pie! y/o los ojos (iclericla{"

• Reacciones cutáneas graves

5. Conservación de ARCOXIA

Conservar a temperalura ambienle menor 30°C:

6. Contenido del envase e información adicional

Composición de ARCOXIA

El principio activo es etoricoxib. Cada comprimido recubierto contiene 3D, tiO, 90 ó 123019 de etoricoxib.

,.e Confidencial

/'
/ ,/:/,,/ .

/ /;/ I
IF, 20.17 ,.2((.ÍiQ3111lirnA.PN,D ERM #ANMA T

Có. D.lreéÍor Técnico y Apoderado ' .
l.'>' ,/ MSD Argentina S.R.l.
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Los demás componentes son:

ARCOXIA JOmg: Fosfalo dibasico de calcio anhidro, Celulosa microcris¡~lIna; Cro,,;armelosa sódica; Eslearalo de magnesio; op~Jry II verde

(Laclosa monohidralo, Hidroxipropilmelilcelulosa, Dióxido de lilanlo, Triacelalo de glicerol, Laca indigo carmin, Oxido lérrico amarillo): CerA

carnauba.

ARCOXIA 60 mg: Fosfalo dibésico de calcio anhidro; Celulosa microcris\allna; Croscarmelosa sódica; Eslearalo de magnesio, Opadry 11verde

(39K11520) (Laciosa monohidralo, H'droxiprop'lmelilcelulosa, Dióxido de lilanio, Triacelalo de glicerol, Laca indigo carIOin, Oxido férrico

amarillo); Cera carnauba.

ARCOXIA 90 mg: Fosfalo dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcrislalina; Croscarme!osa sódica; Eslearalo de magnesio; Opadry 11blancc

(39K18305) (Lactosa monohidrato, Hidroxipropilmelilcelulosa, Dióxido de lilanio, Triacelalo de glicerol, Laca indigo carmin, OXido férrico

amarillo); Cera caroallba.

ARCOXIA 120mg: Fosfato dibaSlco de calcio anhidro; Celulosa microcris;alina; Croscarmelosa sódica; Eslearalo de magnesio; Opadry 11verdle

(39K11529) (Laclosa monohidralo, Hldroxipropilmelilcelulosa, Dióxido oe liIanio, Triócelato de glicerol, Laca indigo Carmln, Oxido fémoo

amarillo); Cera caroauba,

ARCOXIA 30 mg se presenla en envases conleniendo 7, ''O 14,20,28,3(\ 56 Y60 comprimidos

A~COXIA 60 y 90 mg se presenla en envases conleniendo 7, 14 Y28 comprimidos,

ARCOXIA120 mg se presenla en envases conleniendo 4, 7,14 Y28 comprimidos

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS,

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y VIGILANCIA MÉDICA Y NO PUEDE

REPETIRSESIN NUEVA RECETA,

Especialidad Medicinal aUlori~ada por el Ministerio de Salud.

Certificado W 50,649 .

Fabricado por: Fross! Ibérica S.A, Via Complulense 140, 28805 Alcalá de Henares, Mad,id - España

INDUSTRIAESPAÑOLA

/ //
/. ¿;,/!

IF-201i,\l8 @$l.~PN-DERM#ANMAT
Co •.Diréc:tQr T ecOIco y Apoderado
//'MSD ArgeotinaS.R{L.¿~0 !

e Confidencial

Directora Técnica: Cristina B. Wiege, Farmacéutica.

Importado y comercializado en Argenlina por: MSD Argentina S.R.L., Cazadores de Coquimbo 2841/57 piso 4, Munro I,ílÚi05AZE}, Vicente

López, Prov, de Buenos Aires. Tel.: 6090-7200. www.msd.com.ar
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¿Cuándo se revisó esle prospecto por última vez?

Este prospeclose revisó por última vez: .

MK0663-ARG.2017-015885

UK PIL29146 - Ju/2016
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