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DISPOSICI10N N12220

I
BUENOS AIRES, 03 DE MARZO DE 2017.-

. I
VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000331-16-8 del Registro de

I
ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

rECNOLOGÍA MÉDICA Y

I
,

que será elaborada en la República Argentina.

CONSIDERANDO:

I Que por las referidas actuaciones la firma I LABOtTORIOS

:CASASCO SALC solicita se autorice la inscripción en el Registro de

¡
Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACH~N NACIbNAL DE

. . I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad
I
I
1

I
Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto

medicinal
¡

similar registrado en la República Argentina.
I
I Que las actividades de elaboración y comercialización de

I
,especialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16!463 y en
I I I
Ilos Decretos Nros. 9.763/64 Y 150/92 (t.o. 1993) Y sus normas

complementarias.

I Que la solicitud efectuada encuadra en el Artículo 30 del Decreto N0



I

I
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DISPOSICiÓN N° 2220

I

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitió
I

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Iderltificatorios

Característicos aprobados por cada una de las referid~s áreai para la

especialidad medicinal cuya inscripción se solicita, los due se ~ncuentran

transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la prese~te diSPolsición.

I I
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los

establecimiento/s que realizará/n la elaboración y el contrll de calidad de la

especialidad medicinal en cuestión demuestran aptitud a esos efectos.

Que se aprobaron los proyectos de rótulos y prospectos

correspondientes.

Que la DIRECCIÓN GENERAL DE ASUNTOS JURÍQICOS ha tomado la

intervención de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la

de la especialidad medicinal solicitada.

inscripción ,en el REM

I
I
I

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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ARTÍCULO 1°,- Autorizase a la firma

DISPOSICiÓN N° 2220

LABORATORIOS CASASCOS.A.I.C la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REr) de la

I ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA
•

I ,

: MÉDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ETODREN y nombre/s

:genérico/s ETORICOXIB, la que será elaborada en la República, Argentina
i

.según los Datos Identificatorios Característicos incluidos en el Certifiicado que,

como Anexo, forma parte integrante de la presente disposición,

.ARTÍCULO 2°,-Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

prospecto/s que obran en los documentos denominados: INFORMACIÓ~ PARA EL

i i
PACIENTE_VERSION02,PDF / O - 13/01/2017 10:43:23, PROYECTO DE

PROSPECTO_VERSION02,PDF / O - 13/01/2017 10:43:26, PROJECTO DE

RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO VERSION07.PDF / O - 16J1/2017 15:51:16,
- I. ,

PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION08,PDF / O - 16/01/2017

15:51:16, PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE PRIMARIO_VERSION09lPDF / O -

16/01/2017 15:51:16, PROYECTO DE RÓTULO DE I ENVASE

SECUNDARIO_VERSION07.PDF / O - 16/01/2017 15:51: 16, PROYECTO DE

RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION08,PDF / O - 16/01/2017 15:51:16,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION09,PDF / O -
,

16/01/201715:51:16, I

:ARTÍCULO 3°,- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar I~leyenda:
I
I

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
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DISPOSICiÓN ~o 2220

CERTIFICADONO", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la

norma legal vigente.

ARTÍCULO 4°.- Con carácter previo a la comercialización de la especialidad

medicinal cuya inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control

correspondiente.

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 1° de la

presente disposición será de cinco (5) años contados a partir de la fecha

impresa en él.

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro de

;Especialidades Medicinales. Notifíquese electrónicamente al interesado la

presente disposición y los proyectos de rótulos y prospectos aprobado~. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

EXPEDIENTEN° 1-0047-2000-000331-16-8

CHIALECarlosAlberto
CUIL201209111137.

anmat
1
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MÉDICO

ETODREN

ETORICOXIB 60 mg - 90 mg - 120 mg

Comprimidos Recubiertos

I

Ven~a Bajo Receta Industri<;¡Argentin~
I • I

I.,ea ~sta información para el paciente antes de comenzar a tomar ETOD~EN y cadi

vez que repita la receta ya que puede haber nueva información. Esta información nb

reemplaza a su conversación con el médico sobre su enfermedad o su trata/niento.

¿Qué es ETODREN y para qué se usa?

ETdDREN pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores

sele¿tivos de la COX-2. Éstos pertenecen a una familia de medicamentos lIamado~

fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs).
I

ETODREN ayuda a reducir el dolor y la hinchazón (inflamación) en las articl!llaciones y

músculos de personas con artrosis, artritis reumatoide. espondilitis anquilosante ~

gota. I I
ETODREN también se utiliza para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado tras

cirugia dental. I

I I ¡

¿Qué es la artrosis? I

I

La artrosis es una enfermedad de las articulaciones. Provoca la ruptura gradual de'l
I

cartilago que funciona como amortiguador en los extremos de los huésos. Esto

provoca hinchazón (inflamación), dolor, sensibilidad, rigidez y discapacidad.
I

I
I

¿Qué es la artritis reumatoide? i I
La artritis reumatoide es una enfermedad inflamatoria de larga duración de laJ

ai-ticulaciones. Causa dolor, rigidez, hinchazón y pérdida progresiva de mbvilidad e~

IJs akiculaciones afectadas. También causa inflamación en otras áreas del ~rganismo.1

I !
¿Qué es la gota?

I ,
La gbta es una enfermedad de ataques repentinos y recurrentes de inflam'ación muy

dolorosa y enrojecimiento de las articulaciones. Está causada por depósitos de

cristales minerales en la articulación.



¿Qué es la espondilitis anquilosan te?

La espondilitis anquilosante es una enfermedad inflamatoria de la columna vertebral y

de las articulaciones largas.

Antes de usar ETODREN

No use ETODREN I

los I• Si es alérgico (hipersensible) a etoricoxib o a cualquiera de demás

yomponentes de ETOBREN (véase Información adicional, sección 6). I

• Si es alérgico a los fármacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo

la aspirina y los inhibidores de la COX-2 (véase Posibles efectos adversos,
sección 4).

• Si actualmente tiene una úlcera o hemorragia de estómago o duodenal.

• Si tiene una enfermedad grave de higado.

• Si tiene una enfermedad grave de riñón.

• Si está o puede estar embarazada, o está dando el pecho a su rlijo (véase
I

"Embarazo y lactancia").

• $i tiene menos de 16 años de edad.

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

ulcerosa o colitis.

• Si su médico le ha diagnosticado problemas cardiacos incluyendo insuficiencia

cardiaca (de tipo moderado o grave), angina de pecho (dolor torácico), o si h~

tenido un infarto de miocardio, revascularización quirúrgica, enfermedad arteria!

periférica (poca circulación en las piernas o los pies debido a arterias estrechas d
bloqueadas) o cualquier tipo de infarto cerebral (incluyendo un aCciden/e cerebral

. I

transitorio o un accidente isquérnico transitorio). Etoricoxib puede aumenta~
I I

ligeramente su riesgo de infarto de miocardio y de infarto cerebral, y por esto nd

debe usarse en aquellos pacientes que ya hayan tenido problemas de corazón o

un infarto cerebral.

• Si tiene tensión arterial alta que no ha sido controlada con el tratamiento (consulte

con su médico o enfermera si no está seguro de si su tensión arterial está.

controlada adecuadamente). :

Si cree hallarse en alguno de estos casos, no tome los comprimidos hasta qLe lo haya

consultado con su médico. I I
,

Tenga especial cuidado con ETODREN
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¡ .

I I
Si alguna de las siguientes situaciones le afecta, ETODREN puede no ser adecuado

parJ usted o puede que necesite ser controlado regularmente mient~as lo estb

tomlndo. !
, .
,

• ¡Tiene antecedentes de úlceras o hemorragia de estómago.

• Está deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de una enfermedad

¡prOlongadacon vómitos o diarrea.

• Tiene hinchazón debido a retención de Iiquidos. I
• Tiene antecedentes de insuficiencia cardiaca o cualquier otra forma de

enfermedad cardiaca. : I
• Tiene antecedentes de tensión arterial alta. ETODREN puede aumenta'r la tensión

arterial en algunas personas, especialmente en dosis altas, y su mé~ico querr~

~omprobar su tensión arterial de vez en cuando.
i

• ~iene antecedentes de enfermedad de higado o de riñón.

l Está siendo tratado de una infección. ETODREN puede enmascarar o,encubrir la

~iebre, que es un signo de infección. !

I

• Es una mujer intentando quedarse embarazada.

• ~s una persona mayor (por ej. más de 65 años).
I .

• fiene diabetes, colesterol alto, o es fumador, ya que estos pueden a~mentar s~

riesgo de sufrir una enfermedad cardiaca. :

Si no está seguro de si alguna de las situaciones anteriores le afecta a usted, habll
I

con su médico antes de tomar ETODREN para comprobar si este medicamento eS

apropiado para usted. I I
ETODREN funciona igual de bien en pacientes adultos jóvenes y ancianos. Si es

maybr de 65 años, su médico querrá mantener un control adecuado de uJted. No e~

necJsario ajustar la dosis en los pacientes ancianos. I

I J .;0 a simultánea de otros medicamentos
Infor~e a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente

I

otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
I I

En p:articular si está utilizando alguno de los siguientes medicamentos, es posible que

su médico quiera controlarle para comprobar que sus medicamentos funcionan

adecuadamente una vez que empiece a tomar ETODREN. I
I

• Medicamentos que hacen su sangre menos espesa (anticoagulanies), comeD

warfarina.

• Rifampicina (un antibiótico).



y a
i

suprimir el sistema i~mune
,

Metotrexato (un medicamento utilizado para

~enudo usado en la artritis reumatoide).

Medicamentos utilizados para ayudar a controlar la tensión arterial alta y I~
I

Insuficiencia cardiaca denominados inhibidores de la ECA y antagonistas del

receptor de angiotensina, por ejemplo enalapril y ramipril, y losartán y valsartán.

Litio (un medicamento utilizado para tratar algunos tipos de depreSión)'l

piuréticos (comprimidos para orinar) .

Ciclosporina o tacrolimus (medicamentos utilizados para suprimir I sistem

~i:~:i~~ (un medicamento para la insuficiencia cardiaca y el ritmo JegUlar dJ
60razón). I

I

~inoxidil (un medicamento utilizado para tratar la tensión arterial alta) .

Comprimidos o solución oral de saibutamol (un medicamento para el asma) .
I I

tnticonceptivos orales. i

Terapia hormonal de sustitución. ¡

Aspirina (el riesgo de úlceras en el estómago es mayor si toma ETODREN con

<;lspirina).

•

•

•
•

•

•

1

•
•

•

-/ ETODREN puede tomarse con dosis bajas de aspirina. Si actual~ente está

tomando dosis bajas de aspirina para prevenir infartos de miocardio d un infartd

¡ I cerebral, no debe dejar de tomar aspirina hasta que hable con su mé?iCO I

I ".., no tome dosis altas de aspirina u otros medicamentos antiin~lamatorios

mientras esté tomando ETODREN.

Embarazo y lactancia I

Los domprimidos de ETODREN no deben tomarse durante el embarazo. No tome los'

comJrimidos si está embarazada, si cree que puede estar embarazada b si tiene,

previ~to 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 necesid

más información. , !
I

No Se sabe si ETODREN se elimina por la leche humana. Si está dando el pecho d
tiene previsto hacerlo, consulte a su médico antes de tomar ETODRE~. Si está¡

I
utilizando ETODREN, no debe dar el pecho.

I :

¿có~o usar ETODREN?

Silga bxactamente las instrucciones de administración de ETODREN indicadas por su

médiJo. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas. .
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1

\
\

\

\
\

Tome los comprimidos de ETODREN por vía oral una vez al dia. ETODREN puede,
, ,

toma'rse con o sin alímentos. , 1
1

No to'me más de la dosis recomendada por su médico. Su médico querrá hablar de su 1
1

tratamiento de vez en cuando. Es importante que utilice la dosis más baja que controla 11

1 \
sudolor y no debe tomar ETODREN más tiempo del necesario. Esto se debe',a que ell

riesgo"de infartos de miocardio e infartos cerebrales podría aumentar después de un \
, 1

tratamiento prolongado, especialmente con dosis altas. \
, I

Osteo~rtritis \

La dosis no debe exceder los 60 mg diarios.,

Artritis 'reumatoidea

La dosis',no debe exceder los 90 mg diarios.

Espondl/itis anquilosante

La dosis 'no debe exceder los 90 mg diarios.

Artritis gotosa aguda

La dosis no debe exceder los 120 mg diarios, limitados a un máximo de 8 di~s de

tratamiento.

Dolor agudo post-operatorio de cirugia odontológica,
La dosis no debe exceder los 90 mg diarios, limitados a un máximo de 3 dias.

Algunos pacientes pueden requerir analgesia postoperatoria adicional.
, ,

Las dosis superiores a las recomendadas para cada indicación o bien no demostraron
, ,

eficacia adicional o no han sido estudiadas.

1
Personas con problemas hepáticos

• Si,tiene insuficiencia hepática leve, no debe tomar más de 60 mg al día.

• ' Sí ',tiene insuficiencia hepática moderada, no debe tomar más de 30 mg ~I
,

día.

Consulte síempre a su médico.

Uso en niños'

Niños o adoles'centes menores de 16 años de edad no deben tomar los comprimidos,
, ,

de ETODREN. ':

Uso en ancianos
,

ETODREN funciona igual de bien en pacientes adultos jóvenes y ancianos. Si es
1

mayor de 65 años, su médico querrá mantener un control adecuado de usted. No es
1

necesario ajustanla dosis en los pacientes ancianos.
1

1

1,
1
1

1

\

\
\
\
\
\
I
\

1

1,
'1,
\
I
1

1
1

1
1

1
1

1

\
\
1,
I
1

\
1

1

I
1

1
I

1,



•

•

Efectos sobre la capacidad de conducción de vehículos

Jn1algUnOS pacientes que toman ETODREN, se han comunicado mareos y

Jomholencia.

~o ¿onduzca si experimenta mareos o somnolencia.

~o JliIice herramientas o máquinas si experimenta mareos o somnolencia.

101.MjOO~""ETODREN 000 .lImM"" y .,bid ••
Los bomprimidos de ETODREN se pueden tomar con o sin alimentos. La aparición del

e~ecio de ETODREN puede ser más rápida si se toma sin alimentos.

I '1¡SOfPrOPiado del medicamento ETODREN

Se olvídó de tomar ETODREN

E1Si~portante que tome ETODREN como su médico le haya indicado. Si olvida una

dbsiJ, limítese a reanudar el régimen habitual al dia siguiente. No tome una dosiJ

dbblJ para compensar las dosis olvidadas. I
si tíJne cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o

fJrmlcéutico.

:1
A terr en cuenta mientras toma ETODREN

Efectos indeseables (adversos)

Al ig~al que todos los medicamentos, ETODREN puede producir efectos adversos,

a~nq~e no todas las personas los sufran.

s! deLrrolla alguno de los siguientes signos, deje de tomar ETODREN y hable con su

mbdi60 inmediatamente. I .

• Dificultad para respirar, dolor torácico o hinchazón de tobillo, 0 SI éstos

empeoran. I

• Color amarillento de la piel y los ojos (ictericia) - éstos son signos de

problemas hepáticos.

Dolor de estómago intenso o continuo o sus heces adquieren¡ un color
negro

Una reacción alérgica - que puede incluir problemas en la piel como

úlceras o formación de ampollas, o hinchazón de la cara, labios, lengua o

garganta que puede causar dificultad al respirar.



ETODREN.

i
I
I

La frecuencia de los posibles efectos adversos incluidos a continuación; se defin~
I

seg~n la siguiente 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)

-Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

-Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

-De~conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Los siguientes efectos adversos pueden producirse durante el tratamiento con
I

Frecuentes '

Debilidad y fatiga, mareo, dolor de cabeza, enfermedad tipo gripe, diarJea, gases,

náuJeas, indigestión (dispepsia), molestia o dolor de estómago, ardor, cambios en 10~

análisis de sangre relacionados con su higado, hinchazón de las piernas y/o los pies

debido a la retención de Iiquidos (edema), tensión arterial elevada, palpitaciones,,
hematomas, osteitis alveolar (inflamación y dolor tras la extracción de un diente).

I

Poco frecuentes I i

Hinchazón de estómago, dolor torácico, insuficiencia cardiaca, sensación de tensiónl,
, I

presión o pesadez en el pecho (angina de pecho), infarto de miocardio, infartÓ

cerebral, mini infarto cerebral (ataque isquémico transitorio), ritmo cardiaco anómalo

(fibrilación auricular), resfriado, niveles elevados de potasio en su sangre, cambios en

los análisis de sangre o de orina relacionados con su riñón, cambios en los hábitos del

movimiento de su intestino incluyendo estreñimiento, sequedad de boda, úlceraS
, ;

bucales, alteración del gusto, gastroenteritis, gastritis, úlcera de estómago, vómitosl
; I

sindrome de colon irritable, inflamación del esófago, visión borrosa, irritación y
enrojecimiento ocular, hemorragia nasal, ruidos en los oidos, vértigo, aumentos o

descensos del apetito, ganancia de peso, calambre/espasmo muscular, dolor/rigidez

muscular, incapacidad para dormir, somnolencia, entumecimiento u hormigueo~

ansiedad, depresión, disminución de la agudeza mental, falta de respirkción, tos'

h'incnazón de la cara, enrojecimiento, erupción o picor cutáneo, infección urinaria[

descenso de plaquetas, número disminuido de glóbulos rojos, número disminuido de

glóbulos blancos.

Raros

Niveles bajos de sodio en sangre, enrojecimiento de la piel.

Muy raros
; I
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Reacciones alérgicas (que pueden ser muy graves y requerir atencion médica
, 1

inm~diata) incluyendo urticaria, hinchazón de la cara, labios, lengua, y/o g¿rganta qu~

puebe causar dificultad para respirar o tragar, broncoespasmo (jadeo o difibultad park

iesJirar), reacciones cutáneas graves, inflamación de la capa intema del Jstómago b
úlce~as de estómago que pueden llegar a ser serias y pueden producir hemOrragiaJ,, . I
problemas hepáticos, problemas renales graves, aumento grave de la tensión arterial,

confusión, ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).
,; ¡
No Conocidos

60,dr amarillento de la piel y los ojos (ictericia), alteración del hlgado, inflamación del

Pán¿reas, frecuencia cardiaca rápida, ritmo cardiaco irregular (arritmia), nerviosismd,

infla~ación de los vasos sangu Ineos. I
Si cbnsidera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia

cual~uier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico b. I I
farmacéutico. .

I
¿CóhJo conservar ETODREN?

I
-Conservar entre 15 y 30 oC

-~a~tener fuera del alcance de los niños.

:1
Pre¡¡entaciones 1

.1
ETODREN 60 mg: envases con 7, 14,28,500 Y 1000 comprimidos recubie os, siendo

los +s últimos para Uso Hospitalario Exclusivo. ! I
ETOFREN 90 mg: envases con 7, 14,28,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siend0

1

,
rós diOSúltimos para Uso Hospitalario Exclusivo. :

ETODREN 120 mg: envases con 7, 14,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siend0

los dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

¡ I
Si Ud. toma dosis mayores de ETODREN de las que debiera

NunL debe tomar más comprimidos que los que su médico le recomiend!a. Si toma
! l I

demasiados comprimidos de ETODREN, busque atención médica inmediata1mente. i
Ante! la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más ¡cercano 1
cbmunicarse con los Centros de Toxicologia indicando el medicamento y la cantidad. I . I
tómada. Se recomendará llevar el envase y el prospecto del medic~mento al

f l. l 't'pro eslona san¡ ano.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
I

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

dpt~\ivamente otros Centros de Intoxicaciones.
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"Este medicamento ha sido prescripto sólo para su problema médico actual.
N' 1I • Io o recomiende a otras personas".

I

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha

que está en la Página Web de la ANMAT

http,lIanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
I

ANMAT responde 0800.333.1234"

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente

bajo prescripción y vigilancia médica

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEQICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
I

Certificado N"

Laboratorios CASASCO SAI.C.

BOYjCá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires

I
I

CHI~LE Carlo~ Alberto
CUIL201209il113

I

/tL
onmot ,
BURASI Osvaldo Norberto
DU 18285149
APODERADO Y CO - DIRECTOR TÉCNICO
LABORATORIOS CASASCO SAIC
30-50159608-2

¡.~.



PROYECTO DE PROSPECTO

ETODREN

ETORICOXIB 60 mg - 90 mg - 120 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta

I I
Fórmulas

Cada comprimido recubierto x 60 mg contiene

ETORICOXIB

Excipientes

Celulosa Microcristalina

Fosfato tricálcico

Croscarmelosa sódica

Hidroxipropilcelulosa

Crospovidona

Estearato de magnesio

Opadry 11 Blanco
Composición

Talco: 0,60 mg

Alcohol Polivinílico: 1,60 mg

Dióxido de Titanio: 1,00 mg

Polietilenglicol3000: 0,80 mg

Talco

Óxido de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000

Industria ArgentinJ

I

60,000 mg

52,000 mg

49,40b mg

14,000 mg

2,600 mg

20,000 mg

2,006 mg
I

4,000 mg

1,475 mg

0,025 mg,
0,500 mg

I

,
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Cada :comprimido recubierto x 90 mg contiene

,ETORICOXIB

Excipientes

Icelulosa Microcristalina

Fosfato tricálcico

Icroscarmelosa sódica

Hid roxipropi Icelulosa

Crospovidona

IEstearato de magnesio

'Opadry 11 Blanco
Composición

Talco: 0,9 mg

Alcohol Polivinilico: 2,40 mg

I
Dióxido de Titanio: 1,50 mg

Polietilenglicol 3000: 1,20 mg

:Talco

I

ÓXidOde hierro amarillo

Polieti/englicol 6000

C!.dalcomprimido recubierto x 120 mg contiene

:ETORICOXIB

Excipientes

Celulosa Microcristalina

Fosfato tricálcico

ICroscarmelosa sódica

:Hidroxipropilcelulosa

Crospovidona

IEstearato de magnesio

Opadry 11 Blanco
Composición

Talco: 1,2 mg

Alcohol Polivinllico: 3,20 mg

, Dióxido de Titanio: 2,00 mg

I Polietilenglicol 3000: 1,60 mg

,Talco

I

Óxido de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000

90,000 mg

I
78,000mg

74,100,mg

21 ,000 Img

3,900'mg

3o,000img

3,000mg

6,000mg

I,

2,213 mg

o,03Blmg

0,750mg

120,000 mg

I
104,000 mg

98,B00
1

mg

28,000 mg

5,200 mg

40,000; mg

4,000 mg

8,000 mg

I

2,950 mg
I

0,050 mg

1,000 mg



I

AcciÓn Terapéutica

ETODREN (etoricoxib) es un analgésico - antiinflamatorio de la clase denominada;
I '

Cóxibs. Etoricoxib es un inhibidor altamente selectivo de la ciclooxigenasa-2 (COX-2). I

Código ATC: M01AH05. (Medicamentos antiinflamatorios, antirreum~ticos no I
ester6ides - Coxibs).

Indicaciones I
ETODREN está indicado para el alivio sintomático de la artrosis u osteoartritis (OA).

espondilitis anquilosante. artritis reumatoidea (AR), y para el dolor y los signos de:

inflarr¡ación asociados con la artritis gotosa aguda. I i
ETODREN también está indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado

asociado a cirugía odontológica. I '1

' L~ de'cisión de prescribir un inhibidor selectivo de la COX-2 debe estar basada en una,

evaluación de los riesgos globales de cada paciente en particular (Ver
I

Contíaindicaciones y Precauciones Especiales). I i

Acción Farmacológica

Mecanismo de Acción ,
Etoricoxib es un inhibidor por vía oral, selectivo de la ciclooxigenasa 2 (COX-2) dentroi

del intervalo de dosis terapéuticas. I i
Etoricoxib produce una inhibición dosis dependiente de la COX-2 sin inhibir la COX-1 a

dosis, de hasta 150 mg al día. Etoricoxib no inhibe la síntesis gástrica de;
I I

prostaglandinas y no tiene efecto sobre la función plaquetaria.

La ciclooxigenasa es responsable de la síntesís de prostaglandinas. Se han'

identiricado dos ísoformas, la COX-1 y la COX-2. La COX-2 es la isofotma de la
l

enzima que resulta inducida por los estímulos proinflamatorios y ha sido propuesta

como principal responsable de la sintesis de los mediadores prostanoides del dolor, la

inflamación y la fiebre. La COX-2 también interviene en la ovulación. la implkntación J
el cierre del conducto arterioso, la regulación de la función renal y en las funciones del,

sistema nervioso central (inducción de la fiebre. percepción del dolor I y función'

cognbscitiva). También puede íntervenir en la cicatrización de la úlcera. Se h~

identificado la COX-2 en los tejidos circundantes a las úlceras gástricas en el hombre"

pero no se ha establecido su relevancia en la cicatrización de las úlceras. I '
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F I I "t"armacoclne Ica

Abso)Ción

Admi~istrado por via oral, etoricoxib tiene una buena absorción. La biodisponibilidad .

absoluta es aproximadamente del 100 %. Tras administrar 120 mg una vez al día

hastai alcanzar el estado estacionario, la concentración plasmática máxi~a (media

gJométrica Cméx = 3,6 ¡Jg/ml) se observa aproximadamente 1 hora desP~és de la

admi~istración a adultos en ayunas (Tméx). La media geométrica del área bajb la curva

(ABC 10-24h) es de 37,8 ¡Jg'hr/ml. La farmacocinética de etoricoxib es lineal e~ el rango;

de dosis clínica. El índice de absorción se vio afectado, resultando en un desbenso del

36% en la Cméx y en un aumento en el Tméx a las 2 horas. Estos datos no se cbnsideran

clíhicJmente significativos. Los ensayos clínicos efectuados con eto~icoXib la

admi~istración se realizó sin tener en consideración la ingesta de alimento. ¡No se ha '

obse~ado efecto significativo sobre la absorción si etoricoxib se sumiriistra con'

alimentos ricos en grasas.

Distribución

Etbricbxib se une a las proteinas plasmáticas humanas en aproximadamente un 92 %

en el ~ango de concentraciones de 0,05 a 5 ¡Jg/ml. El volumen de distribuci~n (Vdss)

en ellstado estacionario es de unos 120 litros en seres humanos. Etoricoxib latraviesa '

la placenta en ratas y conejos, y la barrera hematoencefálica en ratas.

Metabolismo

Etbricbxib es intensamente metabolizado, de forma que < 1% de una dosis se

re~uplra en orina como fármaco original. La principal vía metabólica para for.mar el 6'-

hidro)imetil derivado es la catalizada por las enzimas del CYP. La CYP3~4 parece'

contribuir al metabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro indican que la

C~P2D6, CYP2C9, CYP1A2 Y CYP2C19 también pueden catalizar la pri~ll.ciPalvía
m~tadólica, pero sus funciones no se han estudiado in vivo.

sJ hJn identificado cinco metabolitos en el hombre. El principal metabolito es el,

deriva!do de etoricoxib ácido 6'-carboxílíco, formado por la posterior oxidaci6n del 6'-
hidroximetil derivado. ,
Estos metabolitos principales no demuestran actividad, o son sólo débilmente activos

corno i¡inhibidoresde la COX-2. Ninguno de estos metabolitos inhibe la cox-11
I . ¡

Eliminación I

La elikinación de etoricoxib se produce casi exclusivamente por su met;¡bolismo. I
I '

seguido por la eliminación renal. Las concentraciones de etoricoxib alcanzan el estado

estacionario en un plazo de siete dias tras la administración de una dosis única diaria

dei 120 mg, con un cociente de acumulación de aproximadamente 2, que cojresponde

a una Ivida media de unas 22 horas.
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Posología y Modo de administración,
E10DREN se administra por vía oral y se puede tomar con las comidas o a ejado de

las mi~mas. El inicio de acción puede ser más rápido cuando se administra ETODREN '

alejadb de las comidas. Esto deberá considerarse cuando se necesite un alivio

sintomático rápido. I
D~do Ique los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden incrementarse con la

dosis r con la duración de la exposición, ETODREN debe emplearse durantelel menor

tiempo posible y con la dosis diaria efectiva minima. Debe reevaluarse periódicamente

la ,necesidad de alivio sintomático del paciente y la respuesta al traramiento,

esbedalmente en pacientes con osteoartritis. (Ver Contraindicaciones, Advettencias y

PrecaLciones, Advertencias y Precauciones Especiales de Uso, Reacciones kdversas
,

y Acción Terapéutica).

Osteoartritis
I '

La do~is no debe exceder los 60 mg diarios.
I

Artritis reumatoidea

limitados a un máximo de 8 dias de

I

La dosis no debe exceder los 90 mg diarios.

Espoildilitis anquilosan te

La'dO~iSno debe exceder los 90 mg diarios.

Artritis gotosa aguda

La dosis no debe exceder los 120 mg diarios,

tratarrliento.

0010) agudo post-operatorio de cirugía odontológica,

La do~is no debe exceder los 90 mg diarios, limitados a un máximo de 3 dias.

Algunos pacientes pueden requerir analgesia postoperatoría adicional. I
L~s dbsis superiores a las recomendadas para cada indicación o bien no demostraron

I

eficacia adicional o no han sido estudiadas.
I

Poblaciones especiales '[
I I

Edadl avanzada

No e~ necesario realizar ningún ajuste posológico en pacientes de edad avanzada. Asi

como con otros medicamentos, se debe tener precaución en pacientes de edad:

avanzada (Ver Advertencias y Precauciones Especiales de Uso). 1'

Inkuf,cíencía hepátíca

En p~cientes con insuficiencia hepátíca leve (puntuación de Child-Pugh de 15 a 6), no'
se debe exceder la dosis de 60 mg una vez por día. En pacientes con insuficiencia!

hepática moderada (puntuación de Child-Pugh de 7 a 9), no debe excedersb la dOSiS!
I I
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Uso).

Insuficiencia renal

I

Contraindicaciones

EtoriJ,xib está contraindicado en

Efectos gastrointestinales

I
Advertencias y Precauciones Especiales de Uso

I

1
I I I

recomendada de 60 mg día por medio. Se aconseja actuar con precaución. El uso de :
I . .

ETODREN en pacientes con insuficiencia hepática severa (Child-Pugh ~ 119) está
. I

contraindicado. (Ver Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones Especia/es de
I

,

i
Para pacientes con un c1earance de creatinina ~ 30 ml/min. no es necesarib realizar,
ajustes en la dosis. Está contraindicado el uso de etoricoxib en pacientes con un

I I
c1earance de creatinina < 30 ml/min. (Ver Contraindicaciones, Advertencias y

I
Precauciones Especia/es de Uso).

I
Uso p'ediátrico

Etoricoxib está contraindicado en niños y adolescentes de menos de 16 años de edad

(ver ~ontraindicaCiOneS). I
I
I

-pacientes con hipersensibilidad conocida a etoricoxib o a cualquiera de los
I

comp~nentes del producto. I
-pacientes con úlcera péptica activa o hemorragias gastrointestinales (GI). I
-pacientes que hayan experimentado broncoespasmo, rinitis aguda, PÓIiPO~nasales'l

edem:a angioneurótico, urticaria o reacciones de tipo alérgico luedo de laI
administración de ácido acetilsalicilico o de otras drogas antiinflamatorlas no

este+des (AINEs) incluyendo inhibidores de la COX-2 (Ciclooxigenasa 2). ¡ 1
-embarazo y lactancia (Ver Embarazo y Lactancia). . I,
-pacientes con disfunción hepática severa (albúmina sérica < 25 g/lo puntuación de,
Child-Pugh ~ 10).

I
-pacientes con c1earance de creatinina estimado <30 ml/min.

I

-niñoS y adolescentes menores a 16 años de edad.

-pacientes con enfermedad inflamatoria intestinal.

-pacientes con Insuficiencia Cardiaca Congestiva (NYHA U-IV).
I

-pacientes con hipertensión, cuya presión arterial se haya persistentemente por
I I Iencima de los 140/90 mm Hg y no haya sido adecuadamente controlada. I

-cardiopatía isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular

establecidas. I,

I,
I
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En pacientes tratados con etoricoxib, han ocurrido casos de complicaciones en el

tracto gastrointestinal superior (perforaciones, úlceras o hemorragias (PUH)): algunos
, ' I

de losicuales resultaron fatales.

Se aconseja precaución con el tratamiento de pacientes que se encuentren en riesgo

de desarrollar una complicación gastrointestinal con AINEs, con los de edad avanzada,
,

p~cie~tes que estén utilizando otros AINEs o ácido acetilsalicilico concomitante mente

o pacientes con antecedentes previos de enfermedad gastrointestinal, tal como

ulceraciones o hemorragia GI.

Existe un riesgo incrementado de efectos adversos gastrointestinales (ulceración

gastroduodenal u otras complicaciones gastrointestinales) cuando etoricoxib es

tomado concomitantemente con ácido acetilsalicílico (aún a dosis bajas). No se ha

demobtrado diferencia significativa en la seguridad gastrointestinal ~ntre los

inhibidores selectivos de la COX-2 + ácido acetilsalicilico vs. AINEs + ácido

acetilsalicilico en estudios clínicos a largo plazo.

Efectos cardiovasculares

Los estudios clínicos sugieren que la clase de los inhibidores selectívos de Ila COX-2

puedé estar asociados con un riesgo de eventos trombóticos (especialmente Infarto de
I

Miocardio (IAM) y Accidente Cerebrovascular (ACV)), en relación a placebo y a,

algunos AINEs. Dado que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden
I

increrPentarse según la dosis y la duración de la exposición, deben emplearse durante
I

el menor tiempo posible y a la menor dosis efectiva diaria posible. Debe re-evaluarse

periódicamente la necesidad de alivio sintomático del paciente y la respuesta al

tratamiento, especialmente en pacientes con osteoartritis (Ver Posologia y IForma de
,

Administración, Contraindicaciones y Reacciones Adversas). I

Los pacientes con factores de riesgo significativos para sufrir eventos cardiovasculares:

(ej. h,ipertensión, hiperlipidemia, diabetes, tabaquismo), sólo deben ser tralados con!

etoricoxib después de una evaluación cuidadosa.

Los inhibidores selectivos de la COX-2 no constituyen un sustituto del ácido'

atetilpalicílico para la profilaxis de enfermedades tromboembólicas cardiovksculares,¡

debido a su falta de efecto antiagregante plaquetario. Por lo tanto, no deben
I

suspenderse las terapias antiplaquetarios (Ver Interacciones Medicamentosas y Otra~

Formas de Interacción). I I
! '

Efectos renales I
Las prostaglandinas renales pueden desempeñar un papel compensat¿rio en el

, I

mantenimiento de la perfusión renal. Por lo tanto, bajo condiciones de perfusión renal

I
I

I
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I

c1inicJ

cqmprometida, la administración de etoricoxib puede provocar una reduccHón en la

formdción de prostaglandina y, en forma secundaria, en el flujo sanguineo renal,

deteriorando con ello la función renal. Los pacientes con un alto riesgo de presentar tal
,

respJesta son aquéllos con una función renal preexistente significativamente

deteríorada, insuficiencia cardiaca descompensada, o cirrosis. En tales pacientes se

debe ¡COnSiderarel monitoreo de la función renal.

Retención de liquidas, edema e hipertensión
I

Tal ~omo sucede con las demás drogas conocidas por inhibir la sintesis de

prostaglandinas, se observó retención de líquidos, edema e hipertensión en algunos:

pacilntes que recibieron etoricoxib. Todas las drogas antiinflamatorias no hteroides:

(AINEs), incluyendo el etoricoxib, pueden estar asociadas con la aparición de
,

insuficiencia cardiaca congestiva nueva o recurrente. Se debe actuar con precaución:

en pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca, disfunción ~entricula~

izquierda, o hipertensión, y en pacientes con edema preexistente causado po~

cual9uier otro motivo. Si existen pruebas clínicas de deterioro de la condici6n en est1

tipo de pacientes, se deben tomar las medidas apropiadas, las cuales incluirán la
I

d:scontinuación de etoricoxib. . I I
Etoritoxib puede estar asociado con hipertensión más frecuente y severa que con

algunos otros AINEs e inhibidores selectivos de la COX-2, particularmente a alta~

dosis. Por lo tanto, la hipertensión debe ser controlada antes del tratariJiento corl, I

etori¿oxib (ver Contraindicaciones) y debe prestarse especial atención al monitoreo de:

la prllsión arterial durante el tratamiento con etoricoxib, La presión sanguínefl debe ser

moni\oreada durante dos semanas luego del inicio del tratamiento, y posteriormente!,

de forma periódica. Si la presión arterial se eleva significativamente, debe
I 'cbns,iderarse un tratamiento alternativo. I

Efectos hepáticos
, ,

En aproximadamente 1% de los pacientes que participaron en ensayos

tratados hasta durante un año con etoricoxib 30, 60 Y 90 mg diarios se informaron

elevaciones del nivel de alanina aminotransferasa (ALT) y/o de I aspartat¿, ,

aminotransferasa (AST) (aproximadamente de tres o más veces el limite superior
1

Tnordlal). . t ' t /' 'd' f .. h 't' I . I
o o paclen e con Sin omas y o signos que sugieran ISunclon epa Ica, o en qUien

se haya detectado un análisis anómalo de la función hepática debe ser monitoreado.'

Si sé producen signos de insuficiencia hepática o si se detectan análisis a~ómalos d~,
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la función hepática en forma persistente (tres veces el limite superior norma/),

etoricoxib debe ser discontinuado.
I

Generalidades

Si durante el tratamiento el estado de los pacientes se deteriora en cualquifr función l'

oigárlica descripta anteriormente, se deben tomar las medidas apropiadas y,
,

considerar la suspensión del tratamiento con etoricoxib. Se debe mantener una,

supervisión médica apropiada al utilizar etoricoxib en personas de edad avarlzada yen¡1

p~cielntes con disfunción renal, hepática, o cardiaca. I

Se debe actuar con precaución al iniciar un tratamiento con etoricoxib en pacientes'
, I Ideshi¡dratados. Es aconsejable rehidratar al paciente antes de iniciar el tratarniento con

etoricoxib. i

. ISr hrn comunicado muy raramente casos de reacciones cutáneas severa~, algUnaS;

de elias fatales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y,

necrólisis epidérmica tóxica en asociación con el uso de AINEs, incluyendo algunos:

inhib(dores de la COX-2, durante el seguimiento post-comercializa1ción (ve~

Reacciones Adversas). El riesgo de producir estas reacciones parece ser mayor al,
inicio del tratamiento, particularmente dentro del primer mes. Se han reportado caso~

d~ rbacciones de hipersensibiiidad serias (como anafiiaxia y angiOe~ema) e~
I ,

pacientes en tratamiento con etoricoxib (ver Reacciones Adversas). Se ha asociado el

incremento del riesgo de reacciones en piel con algunos inhibidores selectvos de IJ
I '

COX-2, en pacientes con antecedentes de alergias a otras drogas. DebEl

discontinuarse el etoricoxib ante la aparición inicial de rash, lesiones en las \l1ucosas ci
a~te ICUalqUierotro signo de hipersensibilidad. . I

Etoricoxib puede enmascarar la fiebre y otros signos de inflamación. i
Debé tenerse precaución cuando se administra etoricoxib concomitante~ente corl

, I
warfarina u otros anticoagulantes orales (ver Interacciones Medicamentosas y Otras

Formas de Interacción). I '
di u~o de etoricoxib, al igual que cualquier otro producto farmacéutico que inhiba IJ

ciclooxigenasal síntesis de prostaglandinas, no está recomendado en mujeres con

ir\te~ción de concebir (ver Embarazo). I ¡

Interacciones medicamentosas y otras formas de interacción

I~tetacciones farmacodlnámicas

-Anticoagulantes orales !

En sujetos estabilizados bajo tratamiento crónico con warfarina, ia admini~tración d~
i . i

etoricoxib 120 mg diarios estuvo asociada con un incremento aproximado de 13% en

el Rango Normatizado Internacional (RIN) dei tiempo de protrombina. Por lo tanto, se
i I I I
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i

débe Imonitorear muy estrechamente a aquellos pacientes que reciban anticO~gUlantesl

orales en cuanto a su RIN del tiempo de protrombina, particularmente durante los
I

primeros días de iniciado el tratamiento con etoricoxib, o cuando se realice yn cambio¡;

en la Idosis de etoricoxib (ver Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).

-Diuréticos, antagonistas de la angiotensina " e inhibidores de la ECA
I

Los tlNES pueden reducir el efecto de los diuréticos y otras drogas antihiPertensivas.¡

En algunos pacientes con la función renal comprometida (por ejemplo, ,pacientes

deshidratados o pacientes de edad avanzada con la función renal comprometida), la'

administración concomitante de un inhibidor de la ECA o de un antagO~ista de lal

angiotensina 11con agentes que inhiben las ciclooxígenasas puede provocar un

deterioro adicional de la función renal, incluyendo posibles fallas renales agudas, Id
I I

cual Igeneralmente resulta reversible. Se deben considerar tales interacciones enl

pacientes que reciban etoricoxib en forma concomitante con inhibidores de ia ECA 9
con ~ntagonistas de la angiotensina 11. Por lo tanto, la combinación debe adr¡ninistrarsEi

con Jrecaución, especialmente en pacientes de edad avanzada. I

Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y se debe realizar el monitoreq

de la función renal después del inicio de la terapia concomitante, y posteridrmente erl
! I

forma periódica.

-Ácido acetilsalicilico ' :

En un estudio realizado en sujetos sanos en estado estabie, etoricoxib 120 ~g una vei
, ,

por día no tuvo ningún efecto sobre la actividad antiagregante del ácido acetilsalicilicq

(81 mg una vez por dia). Etoricoxib puede ser utilizado en forma concomitante con el
, I ,

ácid¿ acetilsalicilico a las dosis utilizadas como profilaxis cardiovascular (ácidd

acetilsalicílico a dosis bajas). Sin embargo, la administración concomitante de ácidO

aceti1lsalicílicoa dosis bajas con etoricoxib puede resultar en un aumento dg la tasa dE(

ulceración gastrointestinal, o en otras complicaciones, respecto al uso de etoricoxib

solo. No se recomienda la administración concomitante de etoricoxib y dosis de ácido

acetilsalicilico por encima de las administradas como profilaxis cardiovascLlar, o co~

otros AINEs. (Ver Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).

-Ciclosporina y tacrólimo I I
Si bien esta interacción no se estudió con etoricoxib, ia coadministración dé

ciclosporina o tacrólimo con cualquíer AINE puede incrementar el efecto nefrotóxico de,
la ciclosporina o del tacrólimo. Cuando se utilicen en combinación etoricoxib y

, I I
cual~uiera de dichas drogas debe monitorearse la función renal.

Interacciones farmacocinéticas

Efecto de etoricoxib sobre la farmacocinética de otras drogas
I
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I

o Litio: los AINEs disminuyen la secreción renal de litio y, por lo tanto, incrementan los

niveles plasmáticos de dicha droga. De ser necesario, se recomienda monitorear

estrechamente el nivel de litio en sangre, ajustar la dosis de litio mientras se administre

la combinación y cuando se retire el AINE.
I

o Metotrexato: dos estudios investigaron los efectos de etoricoxib 60, 90, o 120 mg

administrados una vez por día durante siete días en pacientes que recibían dosís del
,

metotrexato de 7,5 a 20 mg una vez por semana para la artritis reumatoidea.¡

Etoricoxib a 60 y 90 mg no tuvo ningún efecto sobre las concentraciones plasmáticas, ,
de metotrexato o el clearance renal. En un estudio, etoricoxib 120 mg no tuvo ningún'

efecto, pero en el otro estudío, etorícoxib 120 mg incrementó las concentraciones

plasmáticas de metotrexato en un 28% y redujo el clearance renal de metotrexato en

un 13%. Cuando se administren etoricoxib y metotrexato en forma concomitante, se

recomienda realizar un adecuado monitoreo en busca de toxicidad relacionada con

metotrexato. , 1

o Anticonceptivos orales: la administración de etoricoxib 60 mg con un anticonceptivo

oral conteniendo 35 IJgde etínil estradiol (EE) y 0,5 a 1 mg de noretindrona, durante 211
dias incrementó el ABC 0-24 hs. del estado estacionario EE en un 37 %.Etoricoxib

120 mg administrado con el mismo anticonceptivo oral, ya sea en forma concomitantel

o con una separación de 12 horas, incrementó entre 50 y 60 % el ABC 0-24 hs en'

estado de equilibrio del EE. El incremento en la concentración de EE se debe tener en

cuenta al seleccionar cualquier anticonceptivo oral para utilizar junto con etoricoxib. Un

aumento en la exposición a EE puede aumentar la incidencia de eventos adversoi

asociados con los anticonceptivos orales (por ejemplo, eventos tromboembólicos

venosos en mujeres de riesgo).

o Terapia de reemplazo hormonal: la administración de etoricoxib 120 mg con terapia

de reemplazo hormonal basada en estrógenos conjugados durante 28 dlas;

incrementó el estado de equilibrio medio del ABC 0-24 hs de la estrona (41 %);

equilina (76 %), Y el 17-I3-estradiol (22 %) no conjugados. El efecto de lal posología

crónica recomendada de etoricoxib (30, 60 Y 90 mg) no fue estudiado. El efecto de

etoricoxib 120 mg en la exposición (ABC 0-24 hs) a los componentes estrogénicos, fue
Imenor a la mitad del observado cuando los estrógenos conjugados fueron

administrados solos y la dosis se incrementó de 0,625 a 1,25 mg. La relevancia clfnica

de estos incrementos es desconocida, y no fueron estudiadas dosis más elevadas de

estrógenos conjugados en combinación con etoricoxib. Estos incrementos en las
I I

concentraciones estrogénicas deben considerarse al seleccionar la terapia de
¡

reemplazo hormonal post-menopáusica a utilizar con etoricoxib, ya que el incrementó
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I
a la exposición ante estrógenos puede también incrementar el riesgo de reacciones I

' I .

adversas asociadas a la terapia de reemplazo hormonal.
I

• I Prednisona/prednisolona: en estudios de interacción medicamentosa, etoricoxib no¡

tuvo I efectos clínicamente importantes sobre la farmacocinética de

p\ednisona/prednisolona. I I
•. Oi~oxina: etoricoxib 120 mg administrado una vez por dia durante 10 días a

voluntarios sanos no alteró el ABC 0-24 hs plasmática en estado estable, ni la

l
!

I I I
eliminación renal de digoxina. Se observó un incremento en la Cmáx de digoxina,

(aproximadamente de 33%). Tal aumento no resulta generalmente importante para lal

~aydria de los pacientes. Sin embargo, y cuando etoricoxib y digoxina se a~ministrenl
,

en forma concomitante, se debe monitorear a los pacientes de alto riesgo por toxicidad
a Ila digoxina. I I

I ,

Efecto de etoricoxib sobre las drogas metabolizadas por las sulfotransferasas l'

Elori60xib es un inhibidor de la actividad de la sulfotransferasa I humana,
I

particularmente de SULT1E1, Y demostró incrementar las concentraciones séricas de

etinillestradiOI. Si bien el conocimiento actual sobre los efectos de las sulfotr~nsferasaJ

múltiples es limitado, y aunque se están investigando las consecuencias e1inicas para

varias drogas, puede resultar prudente actuar con cuidado al administrar et6ricoxib e~

form1 concurrente con otras drogas metabolizadas primariamente por laJ

siJlfotransferasas humanas (por ejemplo, salbutamol oral y minoxidil). I I
I f

Efecto de etoricoxib sobre las drogas metabolizadas por las isoenzimas CYP I
De acuerdo a estudios in vitro, etoricoxib no inhibe los citocromos P450 (CYP) 1A2"

I [

2C9,. 2C19, 206, 2E1, ni 3A4. En un estudio realizado en sujetos sanos, l<¡l

administración diaria de etoricoxib 120 mg no alteró la actividad de CYP3f1!4 hepátic~
. I . 1

evaluada por la prueba de aliento de eritromicina. .
I

/ffectos de otras drogas sobre la farmacocinética de etoricoxib I i
El c1mino principal del metabolismo de etoricoxib depende de las enzimas CYP. La

. ,

CYP3A4 parece contribuir al metabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios in vitro

ihdidan que la CYP206, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden ~atalizar JI

camino metabólico principal, si bien sus contribuciones cuantitativas 10 se ha~

Jstu6iado in vivo. • I
I

• Ketoconazol: ketoconazol, un inhibidor potente de CYP3A4, administrado a dosis d~

400 Img una vez por día durante 11 días a voluntarios sanos no tuvo ni~gún efectb

clínicamente importante sobre la farmacocinética de dosis únicas de etoricoxib 60 mg

(au~ento de 43% en el ABC). I ¡
I •

• Rifampicina: la coadministración de etoricoxib con rifampicina, un inductor potente

de las enzimas CYP, produjo una disminución de 65% en las conc~ntracionels
I ,
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maquinarias.

I

plasmáticas de etoricoxib. Tal interacción puede resultar en la recurrenc\a de los I
sintomas cuando se coadministre etoricoxib con rifampicina. Si bien esta información r

puede sugerir un incremento en la dosis, no se han estudiado dosis de etoricoxib¡
I

superiores a las enumeradas para cada indicación en combinación con rifampicina y,¡
por lo tanto, no se recomiendan (ver Posologla y Forma de Administración). I

• Antiácidos: los antiácidos no afectan la farmacocinética de etoricoxib en un nivell
I

clínicamente significativo.
I

, .
Embarazo y LactanCia,
Embarazo

. I
Tal como sucede con cualquier droga inhibidora de la COX-2, no se recomienda el uso

de etoricoxib en mujeres que intenten concebir. I

No se dispone de datos clínicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib. Los estudios. ,
realizados en animales mostraron toxicidad en la reproducción. Se desconoce el

, I
potencial de riesgo humano en el embarazo. Etoricoxib, como cualquier otra droga que

I ,
inhibe la sintesis de prostaglandinas, puede provocar inercia uterina y cierre prematuro

del ¿onducto arterioso durante el último trimestre. Etoricoxib está contraindicado eri
I ' ,

embarazo (ver Contraindicaciones). Si una mujer quedara embarazada durante el
I I

trata:niento, se debe discontinuar la administración de etoricoxib. I
Lactancia

Se desconoce si etoricoxib es excretado o no en leche materna. Etdricoxib es
I

excretado en la leche de ratas lactantes. Las mujeres que utilicen etoricoxib no deben

amamantar a sus bebés. (Ver Contraindicaciones). I

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias
I

No se realizaron estudios sobre el efecto de etoricoxib en la capacidad de ,conducir o
I I

de operar maquinarias. Sin embargo, aquelíos pacientes que experimenten mareos,

vértigo, o somnolencia mientras reciban etoricoxib no deben conducir ni opera'r
I

Reacciones adversas I
Tanto en estudios c1inicos como en la experiencia post comercialización, se'informaron, ,
las siguientes reacciones adversas con una incidencia superior a placebo en pacientes. .
con osteoartritis, artritis reumatoidea, lumbalgia crónica o espondilitis anquilosante

tratJdos con etoricoxib 30 mg, 60 mg o 90 mg durante un máximo de 12 se~anas. I
I
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I •[MU1 comunes (~1/10), Comunes (~1/100 <1/10) Poco comunes (~1I1.000, < 1/100)

Raras (~1/10.000 :51/1.000) Muy raras « 1/10.000) no conocidas (no pUeden se~
I I

estimadas con la información disponible)]. I
,

Infecciones e infestaciones I

Comunes: osteltls alveolar. I
Rocd comunes: gastroenteritis, Infeccíón de vlas respiratorias superiores, Infeccíón de

tracto urinario. I I
Trastornos de la sangre y del sistema linfático 1

Pocd comunes: anemia (prlncípalmente asociada a hemorragia gastrointestinal),

IElUC~penla,trombocítopenia.

Trastornos del sistema inmune '-

Muy raras: reaccíones de hipersensibilidad, Incluyendo angioedema, reaccione,;

anafliáctlcas/anafllactoldes incluyendo shock.

Trastornos metabólicos y de nutrición
I I

Comunes: edema/retencíón de líquidos.

Poco comunes: aumento o disminución del apetito, aumento de peso.

Trastornos psiquiátricos

p~colcomunes: ansiedad, depresión, disminución de la agudeza mental.

Muy raras: confusión, aluclnacíones.

No cOnocidas: nerviosismo

Trastornos del sistema nervioso

Com!¡nes: mareos, cefalea.

Poco [comunes: dlsgeusla, Insomnio, parestesia/ hipestesla, somnolencia.

Trastornos oculares

Poco comunes: visión borrosa, conjuntivitis.

Trastornos del oido y laberinticos

Poco bomunes: tlnnltus, vértigo., I
Trastornos cardiacos

Comunes: palpitaciones

Poco. comunes: flbrllacíón atrlal, insuficiencia cardiaca congestiva, cambios no

específicos en el electrocardiograma, angina de pecho, Infarto de miocardio'.

No cohocidas: taquicardia, arritmia. . 1

Trastornos vasculares

Comunes: hipertensión.

Poco homunes: rubor, accídente cerebrovascular', ataque Isquémlco transitorio.

MJy rlras: crisis hlpertenslva. "1

I I
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastinales
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gastrointestinaleJ
1 ,

Poco comunes: tos, disnea, epistaxis.

Muy raros: broncoespasmo.

Trastornos gastrointestinales

Comunes: trastornos gastrointestinales (por ejemplo, dolor abdominal, flatulencia;
I I

pirosis), diarrea, dispepsia, malestar epigástrico, náuseas.

Poco comunes: distensión abdominal, reflujo ácido, cambios en el patrón de

movimientos intestinales, constipación, boca seca, úlcera gastroduodenal" sindrome

de colon irritable, esofagitis, úlcera oral, vómitos, gastritis.

Muy Iraras: ulcera péptica incluyendo perforación y hemorragias

(predominante en pacientes de edad avanzada).

No conocidos: pancreatitis

Trastornos hepatobiliares

Comt¡nes: incremento en ALT, incremento en AST.

Muy raras: hepatitis.

Frecuencia no conocida: ictericia.

* En base al análisis de los estudios clínicos de largo plazo controlados con placebo y

droga activa, se ha asociado a los inhibidores selectivos de la COX-2 con un,
I !

incremento del riesgo de eventos trombóticos arteriales serios, incluyendo [infarto de'

miocardio y accidente cerebrovascular.

El incremento del riesgo absoluto para estos eventos es improbabie que exceda el 1%

por año basado en los datos existentes (poco comunes).
I

Trastornos dermatológicos y del tejido subcutáneo

Comunes: equimosis.

Poco comunes: edema facial, prurito, rash.

Rara: eritema

Muy raras: urticaria, sindrome de Stevens-Johnson, necrólisis epidérmica tóxica.

No conocida: exantema fijo medicamentoso. [

Trastornos musculoesque/éticos, del tejido conectivo y óseo

Poco comunes: calambres! espasmos musculares, rigidez! dolor musculoesquelético.

Trastornos renales y urinarios
I 1

Poco comunes: proteinuria, incremento en los valores de creatinina sérica.

Muy raras: insuficiencia renal incluyendo fallo renal, habitualmente reversible ante la

discontinuación del tratamiento (ver Advertencias y Precauciones Especiales de Uso).

Trastqrnos generales y condiciones del sitio de administración
,

Comuhes: astenia! fatiga, enfermedad pseudogripal.

Poco comunes: dolor de pecho.

Pruebas de laboratorio
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en el,nivel de creatina fosfoquinasa, hipercalcemia, aumento del ácido úrico. I

Raras: disminución de la concentración de sodio plasmático.

Poco comunes: incremento en los niveles de nitrógeno ureico en sangre, incremento
I

Lfls reacciones adversas serias que se enumeran a continuación se han linformadd,

asociadas al uso de AINEs y no se pueden descartar para etorlcoxib: nefrotoxicidad

inclu,ida nefritis intersticial y síndrome nefrótico, hepatotoxicidad, inclUyendO\
' I '

in'suficiencia hepática. I

Sobr~dosificación

Er:Jlos estudios c1inicos, la administración de dosis únicas de etoricoxib de hasta 500

mg y Ide dosis múltiples de hasta 150 mg/dia durante 21 dias no mostró efectos de I
1

toxicidad significativos. Hubo reportes de sobredosificación aguda con etoricoxib,'

aunque no se informaron experiencias adversas en la mayoria de los casos. Las I
I I I •

reacciones adversas más frecuentemente observadas fueron consistentes con el perfil

de seguridad del etoricoxib (Ej. eventos gastrointestinales, eventos cardiorrenales). I

I I I '
En caso de sobredosis, resulta razonable emplear las medidas de soporte habituales,

como por ejemplo, extraer el material no absorbído del tracto gastrointestinal, hacer

mdnit¿reo clínico, e instituir tratamientos de soporte, de ser necesarios.

Etoric~xib no es dializable por hemodiálisis y se desconoce si es dializable por diálisis

peritorleal.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicología.
1 ,

- Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247., I
- Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

I

PrliSe~taciones

ETODREN 60 mg: envases con 7, 14,28,500 Y 1000 comprimídos recubiertos, siendo

los dosl últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

ETODREN 90 mg: envases con 7, 14,28,500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo

los ?OSiúltimos para Uso Hospitalario Exclusivo. I

ETODREN 120 mg: envases con 7, 14, 500 Y 1000 comprimidos recubiertos, siendo

los dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
I I

Fecha de última revisión: ../..1..

Forma ~e conservación

Conservar entre 15 y 30 oC

i
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Mantener fuera del alcance de los niños.

Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente I

bajo prescripción y vigilancia médica.

Direcfión Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.,

Certificado N'
I '

Laboratorios CASASCO SAI.C.

Boyacá 237 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires
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..' ._'----. _._./' ...•-
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CHIALE ,Carlos Alberto
CUIL 20120911113

"BURASI Osvaldo Norberto
APODERADO y CO - DIRECTOR TÉCNICO
LABORATORIOS CASASCO SAIC
30-50159608-2 Página 1 de 1

~~ El presente document~electrónico ha sido firn~adodigitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto W 2628/2002 '1el Decreto N" 28312003.-



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ETODREN

ETORICOXIB 90 mg

Comprimidos Recubiertos

I

1

1

I

1

11

Laboratorios CASASCO SAI.C.

LO,te: 1

Vencimiento:

1

I

1

1

1

1

I

I

1

1

1

1

1 7.onmot

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 2d.l20911113



PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ETODREN

ETORICOXIB 120 mg

Comprimidos Recubiertos

Laboratorios CASASCO SAI.C,

Lote:

Vencimiento:

,,0_,.

Página 1 de 1
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LABORATORIOS CASAScb SAIC
30-50159608-2

7.
anmat

, I

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113 :

"Si ""lt:tl¡'I,~ r.",í ":..Pi..1,l'Ivt' El presente documento electrónico ha sido firmado digitalmente en JOStérminos de la Ley N" 25.506, el Decreto N" 2628/2002 Y el Decreto N° 28312003.-



1

1

1

1

1

1

Ve,nta IBajo Receta

PROYECTO DE ROTULO

ETODREN

ETORICOXIB 60 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria' Argentina

Talco: 0,60 mg
Alcohol Polivinilico: 1,60 mg

Dióxidode Titanio: 1,00 mg

Polielilenglicol3000: 0,80 mg

CO,ntet¡lido: 7 comprimidos recubiertos.

Fó~mu!a

Ca~a comprimido recubierto x 60 mg contiene

ETORICOXIB

, Excipientes

, o.elulosa Microcrislalina

Fbsfalo tricálcico

, croscarmelosa sódica

, Hi'droxipropilcelulosa

, dospovidona

ES,tearatode magnesio
,

, O~adry 11 Blanco

1 Composición

1

1

Talco, ,
pxi~o de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000, ,

Posol~gía1 ver prospecto interno.

Forma de «onservación

Conse"(ar 'lnlre 15 y 30 °C

Manten<¡¡rfU,eradel alcance de los niños.

Direcciór T~cnica: Dr. Luis M. Radici - Famnacéulico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

60,000 rhg
I
,

52,000 mg
I49,400 mg
1

14,000 mg
1

2,600 mg,
20,000 mg

,

2,000 mg
,

4,000 mg
1

1,475 mg'
0,025 mg'
0,500 mg'



El presente documento electrónico na sido firmado digj~almente en los términos de la l:.ey N° 25.506,' el' Decreto W 2628/2002 y el Decreto W" 283/2003.-

PROYECTO DE ROTULO

ETODREN

ETORICOXIB 90 mg

Comprimidos Recubiertos

Venta Bajo Receta, ,

Contenido: 7 comprimidos recubiertos.

Fórmul~ ,
Cada comprimido recubierto x 90 mg contiene

ETORICOXIB
,

, Excipientes

, Celulosa Microcristalina
,

Fosfato tricálcico

Crdscarmelosa sódica

Hidroxi propilcel ulosa

Crospovidona
,

Estearato de magnesio

Opa~ry 11Blanco
,

Composición

1 Talco: 0,9 mg

Aicohol Polivinilico: 2,40mg

Dióxidode Titanio: 1,50mg
Polietilenglicol3000: 1,20mg

Talco'

Óxido,de hierro amarillo

Polietilenglicol 6000
, 1

Posologia: ver prospecto interno.

Forma de conservación
, ,

Conservar,ent(e 15 y 30 oC

Mantener fuera del alcance de los niños.

Dirección Técnica: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.

Certificado W , 7
Laboratorios CASASCO SAI.C.

Boyacá 237 - Ci~dad Autónoma de Buenos Aires ~

7 ,Nota: el mism,o I,Ó"tulo llevará el envase de 14, 28, 500 Y100anm,at
I los dos últimos para Uso Hospitalario Exclusivo .
•onmot ",

BURASI ClisMa~doNorbert9
DU 18285H!L. . r>t '
APODERAW'lfI~uC~ DIRECTOR TÉCNICO
LABORATORIOS CASASCO SAIC
30-50159608-2 Página 1 de 1

Industria Argentina

90,000 m9,

78,000 m9
74,100 mg

21,000 mg',
3,900 mg,

30,000 mg 1
,

3,000 mg ,

6,000 mg ,

2,213 mg

0,038 mg

0,750 mg

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

,cubiertos, siendo
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I
I
i
I
I
iI

, 1,
Venta BaJoReceta

I ,

PROYECTO DE ROTULO

ETODREN

ETORICOXIB 120 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina

Contenido: 7 comprimidos recubiertos.
I

• ' I
Formula I
Cada c:¡omprimidorecubierto x 120 mg contiene

ETORICOXIB

Excipientes. I
Celulosa Microcristalina

I I

Fosfato tricálcico, ,

Cros~armelosa sódica

Hidro~i propil cel ulosa
I I

Crospovidona
I I

E~tearato de magnesio

Opadiy 11 Blanco

i Composición
I Taico: 1.2 mg
I
I Alcohol Polivinilico:3,20 mg

I Dióxido de Titanio: 2,00 mg

I Polietilenglicol3000: 1,60 mg

Talco I

Óxido de hierro amarillo

Poiietil~nglicol 6000
I I

I
Posología: ve( prospecto interno.

I
120,000 mg

I

I
104,000 mg ,

98,800 mg

28,000 mg

5,200 mg ,

40,000 mg I

4,000 mg I

8,000 mg

2,950 mg

0,050 mg

1,000 mg

I
I

\

\
i

I

I
I
I
1

CHIALE Carlos' Alberto l'
CUIL 20120911113 I

\

I \1

,iertos, siendo los',

Forma de con~ervación
, i

Conservar entre 15 y 30 oC
, I

Mantener fU,era,del alcance de los niños.

I

Dirección TécniCa: Dr. Luis M. Radici - Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
I I

Certificado NI. I 7
LaboratoriOS'¡CA$ASCO SAI.C.

Boyacá 237 ",CiJ,dad Autónoma de Buenos Aires ~

f ..Nota: el mis~o r?tulo llevará el envase de 14, 500 Y 1000 c'anrrlot
/ dos para Uso' Hospitalario Exclusivo.
, I I

onmot I i
BURASI ClisMaldo Norbf3rtó
DU 1828511HL.. 1>1' I
APODERA'OO''f''~\:P~ DIRECTOR TÉCNICO
LABORATORIOS CASill.StO SAIC
30-50159608-2 1 Pagina 1 de 1

,,' I1 ,". ,', " .,'. "o • • • "
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& Ministerio de Salud
\t1 Presidencia do la,NaciOn

3 de marzo de 2017

DISPOSICIÓN N° 2220

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58320

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2000-000331-16-8

Datos Identificatorlos Característicos de la Forma Farmacéutica

ETORICOXIB 60 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO

ETORICOXIB 90 mg • COMPRIMIDO RECUBIERTO

ETORICOXIB 120 mg - COMPRIMIDO RECUBIERTO
•

I
1
I

\

Troquel

645671

645684

645700

,1

'1 ¡ti
anmat

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén
CUIL27319639956

1
I
I

TecnolOQi& Médica INA'ME INAL Edifido Central
Av.e.lgrano 1480 Av.di'>I9iO~1j:l.l'1' Eslados Unidos 25 Áv.de Mayo 869

;.¡ ~~ El pr.:.se~ted.oc~menlo:te~~~niC~ha sido firmado d¡gital~ent~en I?S té~inos de la Ley W 25.506, el Decreto W 262812002 y el Decr~IOW 283f2oo..;.,4



~ Ministerio de Salud
.~ Presidencia de la Nación

Buenos Aires, 03 DE MARZO DE 2017.-

DISPOSICiÓN N° 2220

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO W 58320
I

El ,Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

AIi,mentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó la
, .

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo,
producto con los siguientes datos identificatorios característicos:
I
,

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
I

Razón Social: LABORATORIOS CASASCO SALC
I

Representante en el país: No corresponde.
I

NOde Legajo de la empresa: 6542
I

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ETODREN

Nombre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB

Concentración: 90 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tecnolegí. Médica
Av. Belgrano 1480
(C1093AAP). CASA

. '1

INAME
Av. caseros 216:1
(C1264MO). CABA

Página 1 de 10

INAL
Estados Unidos 2S
(Cll.OIMA). CASA

Edlfldo Central
Av. de t4ayo 869

(C,084MO), IBA
~ ~~~ Elpresente docume~to ~~ctrón¡co ~a sido firmadodigitalmenteen los términos de la LeyN° 25.506, el Decreto W 262812002y el ~ecrelOW 28~~003.-
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porcentual

~ Mi riislerio de Salud
\f1 Presidencia de la Naci6n

In rediente s
ETORICOXIB 90 mg

ExciDiente (s)
CELULOSA MICROCRISTALlNA 78 m~ NUCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 21 mg NUCLEO 1
CROSPOVIDONA 30 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg NÚCLEO 1
FOSFATO TRICALCICO 74,1 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 3,9 mg NÚCLEO 1
TALCO 3,113 mg CUBIERTA 1
ALCOHOL POLlVINILlCO 2,4 mg CUBIERTA 1
POLlETILENGLlCOL 3000 1,2 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO (CI N077492) 0,038 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 1,5 mg CUBIERTA 1
POLlETILENGLlCOL 6000 o 75 ma CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA
1 ,

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO HOSPITALARIO

ENVASE CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO HOSPITALARIO
¡

Presentaciones: 7, 14,28, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

I
Período de vida útil: 36 MESES

I, Edificio Central
Av. de Mayo 869

(CI08~MDl,CABA
1,

,INAL
Estados Unidos 25
(enO IAAA), CAllA

INAHE
A.v,caseros 2161,

(CI2~MD), CAllA

Teencllogla "'''die",
Av. llelQrailO ,1480
(CL093AA~l, CA.BA

Página 2 de 10
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F'ormade conservación: Desde 150 C hasta 300 C

~ Minister¡o do Sslud
\fJ Presidencia de la Nación

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde

Condición de expendio: BAJORECETA

Código ATC: M01AH05

Acción terapéutica: ETODREN(etoricoxib) es un analgésico - antilnflamatorio de la
clase denominada Coxibs. Etoricoxib es un inhibidor altamente selectivo de la
ciclooxigenasa-2 (COX-2).

Víajs de administración: ORAL

Indicaciones: ETODRENestá indicado para el alivio sintomático de la artrosis u
osteoartritis (OA), espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea (;A.R),y para el
dolor y los signos de inflamación asociados con la artritis gotosa aguda. ETODREN
también está indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado
asociado a cirugía odontológica. La decisión de prescribir un inhibidor selectivo de
la COX-2 debe estar basada en una evaluación de los riesgos globales de dda
paciente en particular.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Raz6n Social Número de Disposici6n Domicilio de la Localidad País
autorizante vIo BPF planta ,

LABORATORIOS CASASCD 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD , REPUBLICA
SALe. AUTÓNOMA DE ARGENlilNA

SS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

¡EdiffdQ Ceatral
I Av. c:leMayQ 869

(Cl084MO), CAllA
1,

INAL
Estados Unidos 25
{CUO lMAl, CABA

INAME
Ay. cas.ros 2161

(Cl264MOl, CAS.',

Tecnologla Médica
Ay. llelQrarlo 1480
{CI09:¡MP), CABA

Página 3 de 10

~ 1J¡:..'m41¡' El presente documento¡kle~tr6nico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto W 2628/2002 y el' Decreto N" 28312003.-
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tt\ Mini$lono de Salud
~ Pres¡den~ia de la Neción

I

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la localidad País
autorizante y/o BPF planta

1
I

1

1

LABORATORIOS CASASCQ 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD RE PUBLICA
S.A.LC. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

es. AS.
LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE 5 NO 186 PILAR - I REPUBLICA
S.A,Le. BUENOS ARGENTINA

AIRES

c)Acondicionamiento secundario:
I

1

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorizante y/o BPF planta

!1
I

LABORATORIOS CASASCQ 6112/16 AV, BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

es. AS.
¡LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE 5 N° 186 PILAR. RE PUBLICA
,SALe. BUENOS I ARGENTINA

AIRES

,1
. Nombre comercial: ETODREN

I Nbmbre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB

Concentración: 60 mg
I

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

, Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
I

porcentual

In rediente s
ETORICOXIB 60 mg

I

Exci ¡ente s
CELULOSA MICROCRISTALlNA S2 mg NUCLEO 1
FOSFATO TRICALCICO 49,4 mg NÚCLEO 1
'CROSCARMELOSA SODICA 14 mg NÚCLEO 1
H1DROXIPROPILCELULOSA 2,6 mg NÚCLEO 1
'CROSPOV1DONA 20 mg NÚCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg NÚCLEO 1
¡TALCO 2,07S mg CUBIERTA 1
POLlETILENGLlCOL 3000 O,B mg CUBIERTA 1
POLlETlLENGLlCOL 6000 0,5 mg CUBIERTA 1
'ALCOHOL POLlVINILlCO 1,6 mg CUBIERTA 1
b1DX1DO DE TITANIO 1 mg CUBIERTA 1
OX1DO DE HIERRO AMARILLO CI N077492 o 02S m CUBIERTA 1

1

~'

I

Tecnolagía "J!dl,c",
Av.&:lg",~o 14.80
(CI093AA~). CABA

lNil\"E
Ay. taSllruS 2161

(C1264AAO), éABA

INAL
Estados Unidos 25
(CllOl/IM), CABA

Edificio CentTal

1:AY. de I~ayb,869
(, 1084MO), I=ABA

I Página 4 de 10 ~ _
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~ MiniWr10 de Salud
\t1 Prss,ideneia de la Nación

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS I

BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 28 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO HOSPITALARIO

ENVASE CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO HOSPITALARIO
I

Presentaciones: 7, 14, 28, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Período de vida útil: 36 MESES

Forma de conservación: Desde 150 C hasta 30° C

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

Otras condiciones de conservación: No corresponde, '

Condición de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M01AH05

Acción terapéutica: ETODREN (etoricoxib) es un analgésico - antiinflamatorio de la
I

Te:cnulog:ia Médica
Av.8<¡lg~o 1480
(CI093AAPl. CAM

INAME
Av. ca •• ros 2161
(CI264MO), CABII

INAL
E'Slados Unidos: 2S
(CllOlMA), CA8A

fdifldó Central
Av. de May\¡ 869

(t,I084MOl. CASA

Página 5 de 10
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& Ministerio de Salud
~ Presidencia de la NaciÓn

Etoricoxib es un inhibidor altamente selectivo de la
,

º0ittº1~~ yr~Mddc:O !
clase denominada Coxibs.
citlooxigenasa-2 (COX-2).

Ví,a/sde administración: ORAL ¡

Indicaciones: ETODRENestá indicado para el alivio sintomático de la artrosis u
. osteoartritis (OA), espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea (AR), y para el
dolor y los signos de inflamación asociados con la artritis gotosa aguda. ETODREN
. también está indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor ,moderado
asociado a cirugía odontológica. La decisión de prescribir un inhibidor selectivo de
, la ~OX-2 debe estar basada en una evaluación de los riesgos gloqales de cada
paciente en particular. .

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:
, '

éi)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:
,,

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País
autorizante vIo BPF planta ¡, i ,

lABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV, BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
SAI.e. AUTÓNOMA DE ARGENTINA, ,

SS. AS.
,

,

b)Acondicionamiento primario:

I
Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante y/o BPF planta
,

,
,

,

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
SALe. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

, , as. AS. I

LABORATORIOS CASAseo 6112/16 CALLE 5 N° 186 PILAR - REPUBLICA
S.AJ.C. BUENOS ARGENTINA

•
AIRES

I , ,

, C)lACOndicionamiento secundario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad¡ País II plantaautorizante y/o BPF

Tecnol'ogli, Médlci.
Av,BelgrMQ1~80
(Cl09~¡V(P). CAllA

INAHE
M. Casó roS 2161.

(C1264MD), CAllA

INAl
~$ladQs Unidos 25
{CIlOlAAA). CAllA

Edlfldo Central
,Av. de ~1"Yd 869

(CilOe.4MDl, <¡ABA
I

__________ 1 Página 6 de 10
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~ Ministerio de Selud
~ Presideneia de la Naci6n

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBLICA
S.A.LC. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

55. AS,
LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE 5 N° 186 PILAR. REPUBLICA

I S.A.I.C. BUENOS ARGENTINA
AIRES

Nombre comercial: ETODREN

NOmbre Genérico (IFA/s): ETORICOXIB

Concentración: 120 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s
ETORICOXIB 120 mg

Exci ¡ente s
CELULOSA MICROCRISTALINA 104 mg NUCLEO 1
ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg NÚCLEO 1
FOSFATO TRICALCICO 98,8 mg NÚCLEO 1
CROSCARMELOSA SODICA 28 mg NÚCLEO 1
HIDROXIPROPILCELULOSA 5,2 mg NÚCLEO 1
CROSPOVIDONA 40 mg NÚCLEO 1
ALCOHOL POLIVINILICO 3,2 mg CUBIERTA 1
DIOXIDO DE TITANIO 2 mg CUBIERTA 1
POLIETILENGLICOL 6000 1 mg CUBIERTA 1
TALCO 4,15 mg CUBIERTA 1
POLIETlLENGLICOL 3000 1,6 mg CUBIERTA 1
OXIDO DE HIERRO AMARILLO CI N077492 o 05 m CUBIERTA 1

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC-ALU-OPA

Contenido por envase primario: BLISTER CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS

BLISTER CONTENIENDO 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 7 COMPRIMIDOS, '

Tecnalog 1"Medica
Av. BelgrBno ~480
(CI093MPI, (:ABA

j

INA"'E
Av. GaserOs 2161
(C.1264,AAO), CABA

II'lAL
Estados Unidos 25
(cno tAAA), CASA

Edlffdo Central
Av. de MaY') 869

(C.I08'lMO), CAllA
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RECUBIERTOS

hI Mfnistoriodo Salud
~ Presidencia da la,Nación

ENVASE CONTENIENDO 14 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

ENVASE CONTENIENDO 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO HOSPITALARIO,

ENVASE CONTENIENDO 1000 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, USO 'HOSPITALARIO
, 1

Presentacfones: 7, 14, 500 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO, 1000 DE USO
EXCLUSIVO HOSPITALARIO '1'

Período de vida útil: 36 MESES I

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 30° C
I

Otras condiciones de conservación: No corresponde

FORMA RECONSTITUIDA

Ti~mpo de conservación: No corresponde

Forma de conservacfón, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
,

Otras, condiciones de conservación: No corresponde

Condicfón de expendio: BAJO RECETA

Código ATC: M01AH05,
Accfón terapéutica: ETODREN (etoricoxib) es un analgésico - antiinflamatorio de la
clase denominada Coxibs. Etoricoxib es un inhibidor altamente selectivo de la
ciclooxigenasa-2 (COX-2).

, '

Vía/s de administración: ORAL
I

Indicaciones: ETODREN está indicado para el alivio sintomático de la artrosis u,
osteoartritis (OA), espondilitis anquilosante, artritis reumatoidea (AR), y para el
dolor Vilos signos de inflamación asociados con la artritis gotosa agud~. ETODREN
también está indicado para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado

, I

asociado a cirugía odontológica. La decisión de prescribir un inhibidor selectivo:de
la COX~2 debe estar basada en una evaluacfón de los riesgos globales 'de cada 1

paciente en particular. !

3. DATÓS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S

.• El presente dOCumento eleetf~riico ha sido firmado digitalmente en los térmrn~s 'de la Ley W 25.506, el Decreto N" 2628/2002 Y el Decreto W 28312003.-,
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a)Elaboración hasta el granel y/o semielaborado:

Miniswrio do Salud
Presidencia de la Nación

Raz6n Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante vIo BPF planta

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBUCA
S.A.I.C. AUTÓNOMA DE ARGENTINA

BS. AS.

b)Acondicionamiento primario:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorizante vIo BPF planta ,
I

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBUCA
S.A.LC; AUTÓNOMA DE ARGENTINA

es. AS.
LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE S NO 186 PILAR. REPUBUCA
S.A.I.C.L BUENOS ARGENTINA

AIRES

I
I

c)Acondicionamiento secundario:
:\

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

1
autorizante vIo BPF planta ,,

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 AV. BOYACA 237 CIUDAD REPUBUCA
S.A.J.C. "

.
AUTÓNOMA De ARGENTIN.A
BS. AS.

LABORATORIOS CASASCO 6112/16 CALLE S NO 186 PILAR - REPUBUCA
S.A.I.C. ¡ BUENOS ARGENTINA

AIRES

El presente Certificado tendrá una validez de cinco (S) añosa partir de la

fecha del mismo.

I
I

I
Expediente NO: 1-0047-2000-000331-16-8

I

Tef.,..C-+S4•.'JJ) 4340'0800. nttp://www.('lnmnt.oov.ftr,o; *'.tpCJI1,Jlat Atgcntln:a,
1

EdlflcloCent •.••.1
Av•. de Mayo 869

(CI.OMAAD), CAsA

1

JNA\.
E'stados unidos 25.
(CHO I.MA). CASA

.INAHE
Av. caseros 2161..
(CI.254MD), CABA
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