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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-3802-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Abril de 2024

Referencia: EX-2024-08826822-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-08826822-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER S.A., solicita la aprobacion de nuevos
proyectos de prospecto e informacion para € paciente para la Especialidad Medicinal denominada TALGIAX 60
- TALGIAX 90 - TALGIAX 120 / ETORICOXIB, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS/ TALGIAX 60 mg - 90 mg - 120 mg; aprobado por Certificado N° 59.114.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y
Disposiciones N°: 5904/96 y 2349/97, Circular N° 004/13.

Que la Direccion de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos, han tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1.490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma QUIMICA MONTPELLIER SA., propietaria de la Especiaidad



Medicina denominada TALGIAX 60 - TALGIAX 90 - TALGIAX 120/ ETORICOXIB, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / TALGIAX 60 mg - 90 mg - 120 mg; € nuevo proyecto de
prospecto obrante en € documento: |F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT; y € nuevo proyecto de
informacion para el paciente obrante en e documento: |F-2024-40299854-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente en e Certificado N° 59.114, cuando e mismo se
presente acompafiado de la presente disposicion.

ARTICULO 3°.- Registrese, notifiquese al interesado de la presente disposicion conjuntamente, con |os proyectos
de prospecto e informacion para el paciente. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a sus
efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
TALGIAX®
ETORICOXIB
Comprimidos recubiertos

Industria Argentina

Venta bajo receta
COMPOSICION
Talgiax® 60
Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 60 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 2,0 mg; fosfato dibdsico de calcio anhidro 40,0 mg;

;ﬁ povidona 8,0 mg; croscarmelosa sédica 4,0 mg; dioxido de silicio coloidal 2,0 mg; estearato

_ _ﬁ;§ Etde magnesio 2,4 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 200,0 mg; alcohol polivinilico 2,4 mg;

\ ggpolieti!engficol 1,2 mg; talco 900 mcg; didxido de titanio 1,5 mg; laca aluminica amarilio
\ g#io 136,5 mcg; laca aluminica Indigo carmin 73,5 mcg.

= Talgiax® 90
Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 90 mg.
Excipientes: laurilsuifato de sodio 3,0 mg; fosfato dibdsico de calcio anhidro 60,0 mg;
povidona 12,0 mg; Croscarmelosa sddica 6,0 mg; didxido de silicio coloidal 3,0 mg;
estearato de magnesio 3,6 mg; celulosa microcristalina c¢.s.p. 300,0 mg; alcohol polivinilico
3,6 mg; polietilenglicol 1,8 mg; talco 1,35 mg; didxido de titanio 2,25 mg; laca aluminica

amarillo #10 204,75 mcg; laca aluminica Indigo carmin 110,25 mcq.

Talgiax® 120
Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 120 mqg,

Excipientes: laurilsulfato de sodio 4,0 mg; fosfato dibdsico de calcio anhidro 80,0 mg;

CO-DIRECTORA TECNICA

povidona 16,0 mg; croscarmelosa sédica 8,0 mg; diéxido de silicio coloidal 4,0 mg;

QUIMICA MONTRELLIER 5. A
M. GUADALURE ARROYC MOLAS

estearato de magnesio 4,8 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 400,0 mg; alcohol polivinilico
4,8 mg; polietilenglicol 2,4 mg; talco 1,8 mg; didxido de titanio 3,0 mg; laca aluminica
amarillo #0 273 mcg; laca aluminica Indigo carmin 147 mcg.

ACCION TERAPEUTICA
Antiinflarnatorio, antirreumatico no esteroideo,
Codigo ATC: MO1 AHOS.
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INDICACIONES

Talgiax® estd indicado en aduitos y adolescentes a partir de los 16 afios de edad para el
alivio sintomatico de la artrosis, la artritis reumatoide (AR), la espondilitis anquilosante, el
dolor y signos de inflamacion asociados a la artritis gotosa aguda vy para el tratamiento a
corto plazo del dolor moderado asociado a cirugia dental.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accidén farmacolégica:

Talgiax® es un inhibidor selectivo de la ciclooxigenasa 2 (COX-2) por via oral,

Inhibe en forma dosis dependiente a la COX-2 sin inhibir la COX-1. No inhibe la sintesis
gastrica de prostaglandinas y no tiene efecto sobre la funcién plaquetaria.

La ciclooxigenasa es responsable de la sintesis de prostaglandinas. Se han identificado dos
isoformas, la COX-1 y la COX-2. Se ha demostrado gue la COX-2 es Ia isoforma de la enzima
que resulta inducida por los estimulos proinflamatorios y ha sido propuesta como principal
responsable de la sintesis de los mediadores prostanoides de| dolor, la inflamacién y la
fiebre. La COX-2 también interviene en la ovulacion, la implantacidn y el cierre del conducto
arterioso, ia regulacién de la funcién renal y en las funciones del sistema nervioso central
(induccién de Ia fiebre, percepcién dei dolor y funcién cognoscitiva). También puede
intervenir en la Cicatrizacién de la (lcera. Se ha identificado la COX-2 en los tejidos que
rodean las diceras gastricas en el hombre, pero no se ha establecido su relevancia en Ia
cicatrizacidn de las Glceras,

Farmacocinética:

Absorcion: tiene buena absorcion por via oral. La biodisponibilidad absolyta es
aproximadamente del 100%. Tras administrar 120 Mg una vez al dia hasta alcanzar el
estado estacionario; la concentracion plasmatica mé&xima se observd aproximadamente

1 hora después de la administracién a adultos en ayunas. El d@rea bajo la curva es de

37,8 ugehr/ml. La farmacocinética es lineal en el rango de dosis clinica.

Distribucién: se une a proteinas plasmaticas humanas en un 92% aproximadamente. E
etoricoxib atraviesa la placenta y la barrera hematoencefilica en animales.

Metabolismo: el etoricoxib es intensamente metabolizado Y <1% de una dosis se recupera
en orina como farmaco original. La principal via metabélica para formar el 6'-hidroximeti
derivado es la catalizada por las enzimas del CYP. |a CYP3A4 parece contribuir al
metabolismo in vivo.

Se han identificado cinco metabolitos en el hombre. E principal es el derivado de etoricoxib

acido 6’~carboxilico, formado por la posterior oxidacién del 6'-hidroximetil derivado. Estos
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edible,
como inhibidores de I3 COX-2. Ninguno de estos metabolitos inhibe la COX-1.
Eliminacién: se elimina un 70%

de la dosis por orina v un 20% mediante las heces,

Menos del 2% se recuperé como firmaco sin metabolizar.
La eliminacién se produce casj exclusivamente por su metabolismo,

principalmente como metabolitos.

seguido por Ia

eliminacién renal. Su concentracidn alcanza el estado estacionario en un plazo de siete dias

aproximadamente unos 50 mi/min.

Farmacocinética en poblaciones especiales:

I - Pacientes de edad avanzada: la farmacocinética en Ia poblacién de edad avanzada (65
;‘f z afios de edad y en adelante) se asemeja a la de personas jovenes.
2 gg - Sexo: la farmacocinética del etoricoxib es similar en varones Y mujeres.
NE -3 g - Insuficiencia hepatica: los pacientes con disfuncién hepética leve (puntuacién de 5-6 en
%é la escala de Child-Pugh) que recibieron una dosis diaria de 60 mg de etoricoxib
&
<

QUIMICA HONTP

grave (puntuacién de =10 en la escala de Child-Pugh).

- Insuficiencia renal: |a farmacocinética de una dosis (nica de 120 mg de etoricoxib en

pacientes con una insuficiencia renal de moderada a grave Y en pacientes con una
enfermedad renal en fase terminal tratados con hemodidlisis, no difirié significativamente
de la de los sujetos sanos. La hemodidlisis no contribuyé  significativamente a la
eliminacién (aclaramiento con didlisis de 50 mi/min aproximadamente).

QUIMICA MONTPELLIER S, A,
M. GUADALUPE ARFCYO MOLAS
CO-DIRECTORM TECMICA

pediatricos (<12 afios de edad).

Datos preclinicos sobre seguridad.

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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CODIRECTORA TECNICH

sistémica cuando se administraron diariamente durante dos afios aproximadamente. Los
adenomas hepatocelulares y de las células foliculares tiroideas observados en ratas se
consideran una consecuencia del mecanismo especifico de las ratas que estd relacionado con
la induccién de las enzimas hepdticas del CYP, No se ha demostrado que el etoricoxib
provoque una induccién de la enzima hepética CYP3A en el ser humano.

En las ratas, la toxicidad gastrointestinal de! etoricoxib aumentd con la dosis y el tiempo de
exposicion. En el estudio sobre toxicidad de 14 semanas de duracién, el etoricoxib provocd
Ulceras gastrointestinales con €xposiciones superiores a las observadas en el ser humano
con la dosis terapéutica. En el estudio sobre toxicidad de 53 y 106 semanas de duracion,
también se observaron exposiciones comparabies a las observadas en el ser humano con la
dosis terapéutica. En perros se observaron anomalias renales y gastrointestinales con
exposiciones elevadas.

El etoricoxib no fue teratégeno en los estudios sobre toxicidad para la reproduccién
realizados en ratas con 15 mg/kg/dia (lo que representa aproximadamente 1,5 veces [a
dosis diaria en el ser humano [90 mg], seqin la exposicidn sistémica).

En conejos se observéd un aumento relacionade con el tratamiento de malformaciones
cardiovasculares con niveles de exposicién inferiores a la exposicidn clinica con Ia dosis
diaria humana (90 mg). No obstante, no se observaron maiformaciones fetales externas o
esqueléticas relacionadas con el tratamiento. En ratas Y conejos se produjo un aumento
dependiente de la dosis de abortos post-implantacionales con exposiciones superiores o
iguales a 1,5 veces {a exposicién humana.

El etoricoxib se excreta en la leche de ratas lactantes con concentraciones de
aproximadamente el doble de las plasmaticas. Tras la exposicion de las crias a la leche de
las madres lactantes a las que se les administré etoricoxib durante la lactancia se produjo un

descenso del peso de las crias.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Debido a que los riesgos cardiovasculares de etoricoxib pueden aumentar con Ia dosis y la
extension del tratamiento, debe administrarse la dosis diaria eficaz mds baja durante el
menor tiempo posibie.

Periddicamente, debe reevaluarse la necesidad de alivio sintomatico y la respuesta al
tratamiento, especialmente en pacientes con artrosis.

Forma de administracién: el etoricoxib se administra por via oral y se puede tomar con o sin

alimentos.

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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¢ Artritis gotosa aguda:

Artrosis: la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia. Si no disminuyen los
sintomas, incrementar la dosis a 60 mg una vez al dia puede aumentar [a eficacia. En
ausencia de un aumento en el beneficio terapéutico, deben considerarse otras opciones

terapeuticas,

Espondilitis anquilosante: la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia. Si no
disminuyen los sintomas, incrementar la dosis a 90 Mg una vez al dia puede aumentar i3
eficacia. Una vez logrado el alivio de los sintomas, puede ajustarse la dosis a 60 mg una
vez al dia. En ausencia de un aumento en el beneficio terapéutico, deben considerarse

otras opciones terapéuticas.

Artritis reumatoide: Ia dosis recomendada es de 80 mg una vez al dia. Si no disminuyen
los sintomas, incrementar Ia dosis a 90 mg una vez al dia puede aumentar la eficacia.
Una vez logrado el alivio de los sintomas, puede ajustarse la dosis a 60 Mg una vez al
dia. En ausencia de un aumento en el beneficio terapéutico, deben considerarse otras

opciones terapéuticas.

la dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia. En ensayos

clinicos de artritis gotosa aguda, se administré etoricoxib durante 8 dias.

¢ Dolor postoperatorio tras cirugia dental: la dosis recomendada es de 90 mg una vez al

dia, limitada a un maximo de 3 dias. Algunos pacientes pueden necesitar otra analgesia
postoperatoria ademds de Talgiax® durante el perfodo de tres dias de tratamiento.
Dosis mayores a las recomendadas para cada indicacién no han demostrado eficacia
adicional o no han sido estudiadas. Por lo tanto:

La dosis para artrosis no debe superar los 60 mg al dia.
La dosis para artritis reumatoide Y para espondilitis anquilosante no debe superar los 90 mg

al dia.

La dosis para gota aguda no debe superar los 120 mg al dia, limitada a un maximo de 8 dias

de tratamiento.
La dosis para dolor agudo postoperatorio tras cirugfa dental no debe superar los 90 mg al

dia, limitada a un méximo de 3 dias.

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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Poblaciones especiales:

Pacientes de edad avanzada: no es necesario realizar ajuste de dosis en pacientes de
edad avanzada. Como ocurre con otros farmacos, se debe tener precaucién en su uso en
este grupo.

Pacientes con insuficiencia hepética: independientemente de Ia indicacion, en pacientes
con disfuncién hepética leve (puntuacién 5-6 en I clasificacién de Child-Pugh), no debe
Superarse la dosis de 60 Mg una vez al dia. En pacientes con disfuncién hepética
moderada (puntuacién 7-9 en la clasificacion de Child-Pugh), independientemente de |a
indicacién, no debe Superarse la dosis de 30 Mg una vez al dia. Se recomienda
precaucién debido a que la experiencia clinica es limitada principalmente en pacientes
con disfuncién hepatica moderada. No hay evidencia clinica en pacientes con disfuncién
hepatica grave (puntuacion 210 en la clasificacién de Child-Pugh); por Io tanto, su uso
esta contraindicado en estos pacientes.

Pacientes con insuficiencia renal: no es necesario realizar ajuste de dosis en los
pacientes con aclaramiento de creatinina de 230 mil/min. El uso de etoricoxib estd
contraindicado en pacientes con aclaramiento de creatinina <30 ml/min.

Poblacion pedidtrica: etoricoxib ests contraindicado en nifios y adolescentes menores de
16 afos de edad,

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

Ulcera péptica activa o hemorragia gastrointestinal {GI) activa.

Pacientes que, después de tomar dcido acetilsalicilico o AINEs, incluyendo inhibidores de
la COX-2 (cicfooxigenasa~2), experimenten broncoespasmo, rinitis aguda, pdlipos
nasales, edema angioneurdtico, urticaria o reacciones de tipo alérgico.

Embarazo y lactancia.

Disfuncién hepdtica grave (albtimina sérica <25 g/l o puntuacién de Child-Pugh >10).
Aclaramiento de creatinina renal estimado <30 mi/min.

Nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad.

Enfermedad inflamatoria intestinal.

Insuficiencia cardiaca congestiva (NYHA II-Iv).

Pacientes con hipertensién Cuya presion arterial esté constantemente elevada por encima
de 140/90 mmHg y no haya sido controlada adecuadamente.

Cardiopatia isquémica, enfermedad arterial periférica y/o enfermedad cerebrovascular

establecidas,

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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ADVERTENCIAS

Efectos cardiovasculares: los farmacos inhibidores selectivos de

la cox-2 pueden
asociarse con un riesgo de acontecimientos trombéticos (principal

mente infarto de

+ €specialmente en pacientes co
riesgo  significativos para acontecimientos

Cardiovasculares (por ej.:
hiperlipidemia, diabetes, tabaquismo),

hipertensién,
sblo deben ser tratados con etoricoxib después de
una cuidadosa valoracién. Los inhibidores selectivos de la COX-2 no son sustitutos del

acido acetilsalicilico en la profilaxis de enfermedades Cardiovasculares tromboembélicas

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

interrumpirse los tratamientos antiagregantes plaquetarios.

Efectos  hepdticos: se han observado elevaciones de enzimas hepaticas

(aproximadamente tres o mas veces el limite superior de la normalidad) en el 1% de los

pacientes tratados hasta durante un afio con etoricoxib 30, 60 y 90 mg al dfa. Cualquier

paciente con sintomas y/0 signos que sugieran disfuncién hepatica, o de! que s
obtenido una prueba funcional hepatica andémala, debe ser vi
de insuficiencia hepdtica, o si

persistentes (tres veces el

e haya
gilado. Si aparecen signos
se detectan pruebas funcionales hepéticas andémalas

limite superior de la normalidad), se debe interrumpir el

tratamiento con etoricoxib.

Efectos renales: las prostaglandinas renales pueden desempefiar una funcidn

compensatoria en el mantenimiento de |a perfusién renal.

Por eso, en condiciones de
perfusion renal comprometida,

la administracién de etoricoxib puede producir una

reduccion de la formacién de prostaglandinas vy, secundariamente, una reduccién del

flujo sanguineo renal, Y en consecuencia una alteracién de la funcién renal. Los pacientes

con mayor riesqo de presentar esta respuesta son.

los que padecen alteraciones
significativas de la funcién renal,

insuficiencia cardiaca no compensada o cirrosis. En
estos pacientes se debe considerar la monitorizacién de la funcién renal.

Con el uso de etoricoxib existe el riesgo de disfuncién renal fetal.

PRECAUCIONES

Efectos gastrointestinales: en pacientes tratados con etoricoxib, se han producido

complicaciones del tracto gastrointestinal  superior

(perforaciones, (lceras o
hemorragias);

algunas de ellas fueron mortales. Se recomienda precaucién en su

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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administracién a pacientes con elevado riesgo de complicaciones gastrointestinaies con
AINEs; personas de edad avanzada, pacientes que utilizan cualquier otro AINE o &cido
acetilsalicilico en conjunto, o pacientes con antecedentes de enfermedad gastrointestinal,
como Ulcera y hemorragia GI. Cuando etoricoxib se toma asociado a cido acetilsalicilico
aumenta el riesgo de efectos adversos gastrointestinales ((lcera gastroduodenal u otras
complicaciones gastrointestinales), incluso a dosis bajas.
Retencién de liquidos, edema e hipertensién: como ocurre con otros medicamentos con
capacidad conocida para inhibir la sintesis de prostaglandinas, se ha observado retencidn
de liquidos, edema e hipertensién en pacientes tratados con etoricoxib. Todos los
farmacos antiinflarmatorios no esteroideos (AINEs), incluido etoricoxib, pueden asocjarse
con insuficiencia cardiaca congestiva de nueva aparicién o recurrente. Se debe extremar
la precaucion en los pacientes con historia de insuficiencia cardiaca, disfuncién
ventricular izquierda o hipertensién, y en los que presentan edema preexistente por
cualquier otra causa. Si hay evidencia clinica de deterioro en el estado de estos
pacientes, se deben tornar las medidas adecuadas, incluso suspender el tratamiento con
etoricoxib. El etoricoxib puede asociarse con hipertension mds frecuente Y grave que la
asociada a algunos otros AINEs e inhibidores selectivos de la COX-2, especialmente a
dosis altas. Por tanto, antes de empezar el tratamiento con etoricoxib debe controlarse la
hipertension y se debe prestar especial atencion al control de la presién arterial durante
el tratamiento. Se debe vigilar Ia presion arterial durante las dos semanas después de
iniciar el tratamiento y después periddicamente. Si la presién arterial aumenta
significativamente, deberd considerarse un tratamiento alternativo.
General: si durante el tratamiento, los pacientes empeoran en cualquiera de las
funciones del organismo descritas anteriormente, se deberdn tomar las medidas
adecuadas y se deberd considerar |a interrupcion del tratamiento con etoricoxib. Debe
mantenerse la adecuada supervisién médica cuando etoricoxib se utiliza en personas de
edad avanzada y en pacientes con disfuncién renal, hepética o cardiaca.
Se debe tener precaucién cuando se inicie el tratamiento con etoricoxib en pacientes con
deshidratacién. Es aconsejable rehidratar a los pacientes antes de empezar el
tratamiento con etoricoxib.
Se han comunicade muy raramente reacciones cutdneas graves, algunas de ellas
mortales, incluyendo dermatitis exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson vy necrélisis
epidérmica toxica en asociacion con el uso de AINEs y algunos inhibidores selectivos de
la COX-2. Parece ser que los pacientes tienen més riesgo de sufrir estos acontecimientos
al inicio del tratamiento, a lo largo del primer mes de tratamiento, en la mayoria de los

tasos. Se han comunicado reacciones de hipersensibilidad graves (como anafilaxia y

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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angioedema) en pacientes recibiendo etoricoxib. Se ha asociado a algunos inhibidores
selectivos de ia COX-2 con un mayor riesgo de reacciones cutdneas en pacientes con
antecedentes de alergia a cualquier férmaco. El etoricoxib debe dejar de administrarse a
la primera aparicién de erupcién cutdnea, lesiones en las mucosas o cualquier signo de
hipersensibilidad.

- El etoricoxib puede enmascarar la fiebre y otros signos de inflamacién.

-  Se debe tener precaucién cuando se administra concomitantemente etoricoxib con
warfarina u otros anticoagulantes orales. ‘

- No se recomienda el uso de etoricoxib, como el de cualguier especialidad farmacéutica
con capacidad conocida para inhibir |a ciclooxigenasa/sintesis de prostaglandina, en

mujeres que intenten concebir.,

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Anticoagulantes orales: en los pacientes tratados con anticoagulantes orales debe

monitorizarse minuciosamente el tiempo de protrombina RIN, especialmente en los

primeros dias tras el inicio de tratamiento con etoricoxib o tras el cambio de dosis de

. etoricoxib.

- Diuréticos, inhibidores de la ECA Y antagonistas de la angiotensina II: los AINEs pueden
reducir el efecto de los diuréticos y de otros firmacos antihipertensivos. En algunos
pacientes con funcién renal comprometida (por ej.: pacientes deshidratados 0 pacientes
de edad avanzada con la funcién renal comprometida), la administracién conjunta de un
inhibidor de la ECA o un antagonista de los receptores de |a angiotensina II y agentes
que inhiben la ciclooxigenasa puede dar lugar a un mayor deterioro de la funcién renal,
incluyendo una posible insuficiencia renal aguda, que es generalmente reversible. Estas
interacciones se deben considerar en pacientes que toman etoricoxib concomitantemente
con inhibidores de la ECA o antagonistas de los receptores de la angiotensina II. Por
tanto, la combinacién debe administrarse con precaucion, especialmente en personas de
edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y debe
considerarse la vigilancia de la funcidén renai después de iniciar el tratamiento
concomitante, y, en lo sucesivo, peridédicamente.

- Acido acetilsalicilico: etoricoxib puede utilizarse concomitantemente con acido
acetilsalicilico a las dosis utilizadas para la profilaxis cardiovascular (dosis bajas de acido
acetilsalicilico). Sin embargo, la administracién concomitante de dosis bajas de &acido
acetilsalicilico con etoricoxib puede dar lugar a un mayor nimero de Ulceras

gastrointestinaies u otras complicaciones en comparacién con el uso de etoricoxib solo.

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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No se recomienda la administracién concomitante de etoricoxib con dosis de &cido
acetilsalicilico superiores a las de la profilaxis cardiovascular ¢ con otros AINEs,
Ciclosporina v tacrolimus: Aunque esta interaccién no se ha estudiado con etoricoxib, la
administracién conjunta de ciclosporina o tacrolimus con cualguier AINE puede aumentar
el efecto nefrotéxico de ciclosporina o tacrolimus. Debe monitorizarse la funcidén renal
cuando etoricoxib y cualquiera de estos farmacos se usan en combinacién.

Litio: los AINEs disminuyen la excrecién renal de litio y por tanto aumentan los niveles
plasmaticos de litio. Puede ser necesario vigilar estrechamente el litio sanguineo y
ajustar la dosis de litio mientras se esté tomando |a combinacién y cuando se interrumpa
el AINE.

Metotrexato: se recomienda monitorizar adecuadamente |a toxicidad relacionada con
metotrexato cuando se adminjstra concomitantemente etoricoxib Y metotrexato.
Anticonceptivos orales: cuando se elija un anticonceptivo oral, debe considerase que el
UsSO concomitante de etoricoxib con anticonceptivos orales que contienen etinilestradiol
(EE) aumenta la concentracién de EE. Un aumento en la exposicion de EE puede
incrementar la incidencia de acontecimientos adversos asociados a anticonceptivos orales
(por ej.: acontecimientos tromboembdlicos venosos en mujeres de riesgo).

Terapia hormonal sustitutiva (THS): se deben tener en consideracién los aumentos de la

concentracidon estrogénica al elegir terapia hormonal post-menopdusica para usar con

etoricoxib, porque el aumento en la exposicién estrogénica podria aumentar el riesgo de

acontecimientos adversos asociados a la terapia hormonal sustitutiva.

Prednisona/prednisolona: no se observaron efectos clinicamente importantes en |a

cinética de prednisona/prednisolona cuando se asociaban a etoricoxib.
Digoxina: los pacientes con un alto riesgo de presentar toxicidad por digoxina deben ser
monitorizados cuando se administren concomitantemente etoricoxib y digoxina.

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por sulfotransferasas: etoricoxib es
un inhibidor de la actividad de la sulfotransferasa humana, particularmente la SULTILEL,
Y se ha demostrado que aumenta las concentraciones séricas de etinilestradiol. Mientras
gue el conocimiento sobre los efectos de multiples suifotransferasas es actualmente
limitado, y las consecuencias clinicas para muchos farmacos todavia estan siendo
investigadas, puede ser prudente tener precaucidon cuando se administre etoricoxib
concomitantemente con otros - farmacos que sean metabolizados principalmente por
sulfotransferasas humanas (por ej.: salbutamol oral y minoxidil).

Efecto de etoricoxib sobre farmacos metabolizados por isoenzimas del CYP: segun los

estudios in vitro, no cabe esperar que el etoricoxib inhiba los citocromos P450 (CYP) 1A2,

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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2C9, 2C19, 2D6, 2E1 o 3A4. La administracién diaria de etoricoxib 120 mg no alterd la
actividad del CYP3A4 hepatico.

- Efectos de otros farmaces sobre la farmacocinética de etoricoxib: la via principal dei
metabolismo de etoricoxib es dependiente de las enzimas CYP. El CYP3A4 parece
contribuir al metabolismo de etoricoxib in vivo. Los estudios fn vitro indican que el
CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 y CYP2C19 también pueden catalizar la principal via
metabdlica, pero, Cuantitativamente, sus funciones no se han estudiado in vivo.

- Ketoconazol: un inhibidor potente del CYP3A4, no tuvo ningdn efecto clinicamente
importante en la farmacocinética de etoricoxib.

- Voriconazol y miconazol: I3 administracién conjunta de voriconazol oral o gel oral de

miconazol para uso tdpico, inhibidores potentes del CYP3A4, con etoricoxib causé un

ligero aumento en Ia ekposicién a etoricoxib, pero no se considera clinicamente
significativo segln los datos publicados.

Rifampicina: la administracién conjunta de etoricoxib con rifampicina, un inductor

ELLIER 3. 4.

potente de las enzimas del CYP, produjo una disminucién en las concentraciones
plasmaticas de etoricoxib. Esta interaccién podria producir la reaparicion de los sintomas

cuando etoricoxib se administra conjuntamente con rifampicina. Mientras que esta
informacion podria sugerir un aumento de la dosis, no se han estudiado dosis de

QUIMIGA HONT

etoricoxib superiores a las mencionadas para cada indicacién en combinacion con
rifampicina, y por tanto no se recomiendan.
- Antidcidos: los antidcidos no afectan a la farmacocinética de etoricoxib de forma

clinicamente relevante.

'

Fertilidad, embarazo y lactancia.
Embarazo: no se dispone de datos clinicos sobre embarazos expuestos a etoricoxib.

HLIER S, A.
0Y0 MOLAS
TECNICA

!

Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién.

R\

A

M. GUADALYRS
CO-OIRECTO

Se desconocen los riesgos potenciales en humanos durante el embarazo.,
El etoricoxib, al igual que otras especialidades farmacéuticas que inhiben la sintesis de
prostaglandinas, puede causar inercia utering y cierre prematuro del conducto arterioso

WiliEhe A MU Pl

durante el Ultimo trimestre.

Con el uso de etoricoxib existe el riesgo de disfuncién renal fetal.

El etoricoxib estd contraindicado en el embarazo.

Si una mujer queda embarazada durante el tratamiento, se debe interrumpir el tratamiento
con etoricoxib.

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

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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Fertilidad: no se recomienda el uso de etoricoxib, ni el de cualquier farmaco con capacidad
conocida para inhibir |a COX-2, en mujeres que intenten concebir,

Efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar mdquinas: los pacientes que
experimenten mareo, vertigo o somnolencia mientras tomen etoricoxib deben evitar Ia
conduccién de vehiculos o ] manejo de méquinas.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas siguientes se notificaron €on una incidencia superior que con el
placebo en los ensayos clinicos lievados a cabo en pacientes que padecian artrosis, AR,
lumbago crénico o espondilitis anquilosante Y que fueron tratados con 30 ma,

60 mg o 90
mg de etoricoxib, hasta la dosis recomendada, durante un periodo de hasta 12

semanas, en
los estudios del Programa MEDAL durante un periodo méximo de tres afios Y
estudios a corto plazo realizados sobre el dolor agudo durante un periodo d
maximo o en la experiencia obtenida tras Ig comercializacion.
Clasificacién de érganos

delsistema MedRA

medio, en los

e 7 dias como

) Categoria de la
Reacciones adversas

frecuencia*

osteitis alveolar Frecuentes
Infecciones e gastroenteritis, infeccion de las vias
infestaciones respiratorias altas, infeccién del Poco frecuentes

tracto urinario

anemia (principalmente asociada g
Trastornos de Ia sangre y

sangrado gastrointestinal), Poco frecuentes
leucopenia, trom bocitopenia

delsistema linfitico

hipersensibilidad¥ 8 Poco frecuentes
Trastornos del sistemna angioedema/reacciones
inmunolégico anafilacticas/anafilactoides lo que Raras

incluye shock®

Trastornos del edema/retencion de liquidos Frecuentes
metabolismoy de Ia apetito aumentado o disminuido,
Poco frecuentes
nutriciéon ganancia de peso

ansiedad, depresién, disminucién de

o Poco frecuentes
Trastornos psiquidtricos | |a agudeza mental, alucinaciones

L confusién®, inquietud¥ Raras

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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mareo, cefalea ’

Frecuentes

Trastornos def sistema L

nervioso .
parestesia/hipoestesia, somnolen

disgeusia, insomnio,
. Poco frecuentes
cia

Trastornos oculares

Trastornos del oido y del
laberinto

vision borrosa, conjuntivitis

Poco frecuentes

aclfenos, vértigo /

Poco frecuentes

Frecuentes

I

palpitaciones, arritmia®

Trastornos cardiacos

fibrilacién auricular, taquicardia*,
insuficiencia cardfaca congestiva,
cambios inespecificos en el ECG,

angina de pecho*, infarto de

miocardio§

Poco frecuentes

Frecuentes

Trastornos vasculares

hipertensién

rubefaccion, accidente

cerebrovascufar§, accidente
isquémico transitorio, crisis

hipertensiva*, vasculitis¥

Poco frecuentes

Frecuentes

Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos

l:»roncoes,:»asmo¢

tos, disnea, epistaxis

Poco frecuentes
Muy frecuentes

dolor abdominal

estrefiimiento, flatulencia, gastritis,

o
wf 4
s ¢ . .
‘g z ardor de estémago/reflujo acido,
9w . e s
§ = diarrea, dispepsia/malestar Frecuentes
& 9
:f § epigastrico, nauseas, vomitos,
%
3 E; esofagitis, Ulcerabucal
= Trastornos = ; -
Sa distension abdominal, cambio en el
o = o
astrointestinales P . ; :

=« g patron del movimiento intestinal,

bocaseca, Ulcera gastroduodenal,

Ulceras pépticas (incluso perforacién Poco frecuentes
y hemorragia gastrointestinal),
sindrome del intestino irritabie,
o
pancreatitis
Trastornos ALT elevada, AST elevada Frecuentes

|F-2024-40299390-APN-DERM#ANMAT
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hepatobiliares {i hep atitis*

Raras

insuficiencia hepética:':, ictericia™

Raras®

equimosis

Frecuentes

Trastornos de /a piel y

Poco frecuentes

deltejido subcutineo sindrome de Stevens—Johnson*,
necrolisis epidérmica tc’:xica*,

erupcién medicamentosa™

edema facial, prurito, erupcién,
eritemai, urticaria¢

Raras?

-

Trastornos

L calambres/espasmos musculares,

musculoesqueléticos y
del

tejido conjuntivo

dolormusculoesq uelético/rigidez
musculoesquelética

Poco frecuentes

Trastornos renales y proteinuria, creatinina elevada en

urinarios

suero, fallo renal/insuficiencia renal¥

Poco frecuentes

Trastornos generales v astenia/ fatiga, sintomas

alteraciones en el lugar pseudogripales

Frecuentes

de
L .. dolor torécico Poco frecuentes
administracién
nitrégeno uréico elevado en sangre,
i creatinfosfoquinasa aumentada,
Exploraciones . ) Poco frecuentes
i hiperpotasemia, aumento de |3
complementarias . e
concentracion de acido drico

sodio disminuido en la sangre

Raras

* Categoria de las frecuencias definidas en cada término de reaccién adversa seglin la
incidencianotificada en la base de datos de ensayos clinicos: muy frecuentes (z1/10),

frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (21/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000
a <1/1000) y muy raras (<1/10.000).
* Esta reaccién adversa se identificé a través de la farmacovigilancia pos-
comercializacién. Su frecuencia notificada se ha calculado segun la frecuencia mas aita
observada en los datos de [os ensayos clinicos agrupados por indicacién y por dosis
autorizada,
T La categoria de la frecuencia «Raras» se definié segln la guia sobre el Resumen de
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las Caracteristicas del Producto (RCP) (rev. 2, septiembre de 2009) baséndose en un
limite superior estimado del intervalo de confianza del 959, para 0 acontecimientos
dado el nimero de pacientes tratados con etoricoxib Vir en el andljsis de los datos de [a

fase IIT agrupados por dosis e indicacién (n = 15 470).
gia medicamentosa»,

B3 La hipersensibilidad incluye los términos «alergia», «aler
persensibilidad NEQOM»,

«hipersensibilidad medicamentosas, «hipersensibilidad», «hj
«reaccién de hipersensibilidads Y «alergia no especificadas.

§ Segun el andlisis de |os estudios clinicos a largo plazo, controlados con placebo y con
tratamiento activo, los inhibidores selectivos de la COX-2 se han asociado a un aumento
del riesgo de acontecimientos arteriales trombdticos graves, lo que incluye el infarto de
miocardio y el ictus. Segln los datos existentes, el aumento absoluto del riesgo de estos
acontecimientos es poco probable que supere el 1% al afio (poco frecuentes).

€

2

éSe han notificado las siguientes reacciones adversas graves asociadas con el uso de AINE
H
&que no pueden excluirse para etoricoxib: nefrotoxicidad incluyendo nefritis intersticial v

AN 2
£ ?sa’ndrome nefrético.
= =
) ,
SOBREDOSIFICACION
La administracién de dosis Gnicas de etoricoxib de hasta 500 mg y dosis miltiples de hasta
150 mg durante 21 dias no produjo toxicidad significativa.
. Se han recibido notificaciones de sobredosis aguda de etoricoxib, aunque en la mayoria de
<
o los casos no se comunicaron las reacciones adversas. Las reacciones adversas observadas
m * . - - - .
e g con mayor frecuencia coincidieron con el perfil de seguridad de etoricoxib (por ej.:
— H
g acontecimientos gastrointestinales y cardiorrenales).
3 w2 En caso de sobredosis €s razonabie emplear las medidas de apoyo habituales, como por
=z = . : ’ v ..
< Xy ejemplo, retirar el medicamento no absorbido del tracto GI, monitorizar clinicamente al
o =& . : .
g & o paciente e instaurar un tratamiento de soporte si fuera necesario.
2 U . . . ; coms
= El etoricoxib no es dializable por hemodilisis, se desconoce si puede serlo por didlisis

peritoneal,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666 / 2247

Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648 / 4658-7777
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PRESENTACIONES
Talgiax® 60: envases conteniendo 7, 10, 14,15, 28 y 30 comprimidos recubiertos,

Talgiax® 90: envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos,

Talgiax® 120: envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos,

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 159C y 30°C. No retirar del

envase hasta el momento de sy uso.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

QUIMICA MONTPELLIER S.A.
Virrey Liniers 673 (C1220AAC) Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica

AR Kehay
ARG EIE RALRS,

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud

Certificado Ne: 59.114
Fecha de Ultima revisién: sl A

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr ¢l corte.

ARROYD MoLAS
As TECHNICS

QUIMIC & MONTPELLiER S A,
M. GUADALUPE
GoteEcy,
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PROYECTO
INFORMACION PARA PACIENTE
TALGIAX
ETORICOXIB
Comprimidos recubiertos
Industria Argentina

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a utilizar TALGIAX®
Si tiene alguna duda, CONSULTE A SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO.
“Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No lo recomiende a otras personas”

COMPOSICION

Talgiax® 60
Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 60 mg.
Excnplentes laurilsulfato de sodio 2,0 mg; fosfato dibdsico de calcio anhidro 40,0 mg;

p ovidona 8,0 mg; croscarmelosa sédica 4,0 mg; diéxido de silicio coloidal 2,0 mg;

estearato de magnesio 2,4 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 200,0 mg; alcohol

ca

F ARRDYD MorAg

\ pollvmmco 2,4 mg; polietilenglicol 1,2 mg; talco 900 mcg; diéxido de titanio 1,5 mg; laca

UADALLP

- aluminica amarillo #10 136,5 mcg; laca aluminica Indigo carmin 73,5 mcg

FODIREZT DR Te N

o
)

Talgiax® 90
Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 90 mg.
Excipientes: laurilsulfato de sodio 3,0 mg; fosfato dibasico de calcio anhidro 60,0 mg;

povidona 12,0 mg; croscarmelosa sddica 6,0 mg; didéxido de silicio coloidal 3,0 mg;

estearato de magnesio 3,6 mgq; celulosa microcristalina c.s.p. 300,0 mg; alcohol

']
o

polivinilico 3,6 mg; polietilenglicol 1,8 mg; talco 1,35 mg; diéxido de titanio 2,25 mg;

laca aluminica amarillo #10 204,75 mceg; laca aluminica Indigo carmin 110,25 mcg

N i3
LLYER 3, 4.

Talgiax® 120
. Cada comprimido recubierto contiene: etoricoxib 120 mag.
Excipientes: laurilsuifato de sodio 4,0 mg; fosfato dibédsico de calcio anhidro 80,0 mg;

povidona 16,0 mg; croscarmelosa sédica 8,0 mg; didéxido de silicio coloidal 4,0 mg;
estearato de magnesio 4,8 mg; celulosa microcristalina c.s.p. 400,0 mg; alcohol

ROSANA LAURR ki peay
AFF o ALY

polivinilico 4,8 mg; polietilenglicol 2,4 mg; talco 1,8 mg; diéxido de titanio 3,0 mg; laca

aluminica amarillo #0 273 mcg; laca aluminica Indigo carmin 147 mcg.
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1.- éQUE ES TALGIAX® Y PARA QUE SE UTILIZA?

Talgiax® es un medicamento que contiene el principio activo etoricoxib. Pertenece al
grupo denominado “antiinflamatorios no esteroideos (AINEs)” y se utiliza en adultos y
adolescentes a partir de los 16 afios de edad para el alivio sintomatico de la artrosis, la
artritis reumatoide (AR), la espondilitis anquilosante, el dolor y sighos de inflamacion
asociados a la artritis gotosa aguda y para el tratamiento a corto plaze del dolor

moderado asociado a cirugia dental.

2.- ANTES DE TOMAR TALGIAX®

No tome Talgiax®:
Si es alérgico al etoricoxib o a alguno de los excipientes.
Si es alérgico a los fairmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo la

aspirina y los inhibidores de la COX-2.
Si tiene una dlcera 0 hemorragia en el estémago o en el ducdeno.

- Sitiene una enfermedad grave en el higado.
- Sitiene una enfermedad grave en los rifiones.
- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

- Sltiene menos de 16 afos de edad.
Si tiene enfermedad inflamatoria intestinal, como la enfermedad de Crohn, colitis

ulcerosa o colitis.
- Sitiene hipertensién arterial no controlada.

- Si tiene alguna enfermedad cardiaca.
Si ha tenido un infarto de miocardio, le han practicado una revascularizacién

quirdrgica, enfermedad arterial periférica (disminucién de la circulacién sanguinea en

las piernas o en los pies debido a arterias estrechas o blogueadas).
Si ha tenido cualquier tipo de infarto cerebral. El etoricoxib puede aumentar el riesgo

de infarto de miocardio o infarto cerebral.
Tenga especial cuidado con Talgiax® y ante cualquier duda consulte a su

médico: Si tiene antecedentes de Ulcera o hemorragia en el estémago o en el

duodeno.

Si esta deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de una enfermedad

AEUI L A

prolongada con vomitos o diarrea.

- Si tiene retencion de liquidos.

- Si tiene antecedentes de alguna enfermedad cardiaca,
enfermedad hepatica o renal.

- Si estd siendo tratado por una infeccién.

Si tiene diabetes, colesterol elevado, o es fumador.

hipertensién arterial,

- Si estd intentando quedar embarazada.

Pagina2de7
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SI es mayor de 65 afios.

Toma o uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros

medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. Algunos medicamentos pueden influir

Ninos y adolescentes:
El uso de etoricoxib estd

sobre Talgiax® y viceversa; en especial:

Anticoagulantes, como la warfarina.
Rifampicina (antibidtico utilizado para tratar diversas infecciones).

Metotrexato (utilizado para tratarla artritis reumatoide).
Ciclosporina o Tacrolimus (utilizados para suprimir el sistema inmune).

Litio (utilizado para tratar alteraciones del estado de animo),
Enalapril, ramipril, losartdn y valsartdn (utilizados para tratar la hipertension vy ia

insuficiencia cardiaca).
Diuréticos (utilizados para aumentar e! volumen urinario).
Digoxina (utilizada para tratar arritmias cardiacas).
Minoxidil (utilizado para tratar la hipertensién).
Salbutamol (utilizado para tratar el asma).

Anticonceptivos orales.
Terapia hormonal de sustitucion.

Aspirina.

contraindicado en menores de 16 afios.

Embarazo y lactancia:

Si estd embarazada o en periodo de lactancia; cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedar embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar

este medicamento.

Pacientes con problemas en los rifiones:
No es necesario modificar la dosis en caso de insuficiencia renal.

Pacientes con problemas en el higado:
Es posible que su meédico modifique la dosis en caso de insuficiencia hepatica. Pacientes

de edad avanzada:
No es necesario modificar la dosis.

|F-2024-40299854-APN-DERM#ANMAT
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Conduccioén y uso de maquinas:
Los pacientes que experimenten mareo, vértigo o somnolencia mientras tomen etoricoxib

deben evitar la conduccién de vehiculos o el manejo de maquinas.

3.- éCOMO TOMAR TALGIAX®?
Tome siempre este medicamento exactamente como se describe en este prospecto o

como su meédico le haya indicado.

- Artrosis: la dosis recomendada es de 30 mg una vez al dia, aumentandose hasta un
maximo de 60 mg una vez al dia si es necesario.

- Artritis reumatoide: la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentdndose

hasta un maximo de 90 mg una vez al dia si es necesario.

Espondilitis anquilosante: la dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia,

aumenténdose hasta un maximo de 90 mg una vez al dia si es necesario.

Gota: la dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia, limitada a un méximo de 8

dias de tratamiento.

Dolor postoperatorio tras cirugia dental: la dosis recomendada es de 90 mg una vez

al dia, limitada a un méximo de 3 dias de tratamiento.

LIER S, A,
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Toma de Talgiax® con los alimentos y bebidas:

% \5 Los alimentos y/o bebidas no interfieren con este medicamento.

g iﬂj .

S £ Si toma mas Taigiax® del que debiera:

§ ; Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.
Si olvido tomar Talgiax®:
Si olvido tomar una dosis, témela tan pronto como lo recuerde. No obstante, si se
encuentra proximo a la siguiente toma, omita la dosis olvidada y continde con el
esquema habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

N

- Si deja de tomar Talgiax®:

g %% No suspenda el tratamiento antes de lo indicado por su médico.

g:-i_‘ g 5 Ante cualquier duda, sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o

g = farmacéutico.

= a

= = 4.- POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

7 Al igual que todos los medicamentos, Talgiax® puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.
Si desarrolla alguno de estos signos, deje de tomar Talgiax® y hable con su médico

inmediatamente:
 Dificultad para respirar, dolor torécico o inflamacién dedos 5abil9Saasa. A PN-DERMAANMAT
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e Coloracién amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia).

e Dolor de estémago intenso o continuo.

e Coloracion negruzca de las heces.

+ Reaccién alérgica, que puede incluir problemas en la piel como Glceras o formacién de
ampollas, inflamacién de la cara, de los labios, de la lengua o de la garganta que
puede causar dificultad para respirar.

Listado de posibles efectos adversos:

- Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas): dolor de
estémago.

- Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): inflamacidn y dolor tras
una extraccion dental; inflamacién de las piernas o de los pies por retencién de
liquidos (edema); mareo, cefalea: palpitaciones, ritmo cardiaco irregular (arritmia);
aumento de la presidn arterial; sibilancias o dificultad respiratoria (broncoespasmo);
estrefiimiento, gases (flatulencia), gastritis (inflamacién de la mucosa del estémago);

ardor de estémago, diarrea, alteraciones digestivas, nauseas, vémitos, inflamacién

=%
- o0
: g E del esofago, Ulceras bucales; alteraciones hepéticas; hematomas; debilidad y fatiga,
i‘;%ﬁfg a? sintomas pseudogripales.
% %;‘e - Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas): gastroenteritis
g %Ea (inflamacion que afecta tanto al estémago como al intestino), infeccién de la via
§ §;§- respiratoria, infeccién urinaria; disminucién de los glébulos rojos, de los globulos
§ Z g blancos y de las plaguetas; hipersensibilidad (reaccién alérgica que puede ser grave e
incluir la aparicién de ronchas); aumento o disminucién del apetito, aumento de
peso; ansiedad, depresion, confusién mental; ver, sentir u oir cosas que no existen
(alucinaciones); alteracién del gusto, dificultad para dormir, entumecimiento u
hormigueo, somnolencia; visién borrosa, irritacién y enrojecimiento ocular; actfenos,
vértigo; arritmia, aumento de la frecuencia cardiaca, insuficiencia cardiaca, sensacién
~g de opresion y/o dolor en el pecho, infarto de miocardio; rubefaccién, infarto cerebral,
25 jc‘j;; aumento de la presién arterial, inflamacién de los vasos sanguineos; tos, dificultad
. §§ respiratoria, hemorragia nasal; distension abdominal, cambios en los habitos
g\ _%E intestinales, sequedad de la boca, Glcera de estdmago; inflamacion de la mucosa del
% %% estdbmago que puede producir hemorragias; sindrome de colon irritable, inflamacién
é § del pancreas; inflamacién de la cara, erupcién o picazén, enrojecimiento de la piel;
%3 calambres o espasmos musculares, dolor o rigidez muscular; aumento del potasio en

la sangre, alteraciones en los analisis de sangre u orina relacionados con los rifiones,
trastornos renales graves; dolor toracico.
- Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas): angicedema (una reaccién

alérgica acompafiada de inflamacién de la cara, de los labios, de la lengua o de la
IF-2024-40299854-APN-DERM#ANMAT
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garganta que puede provocar dificultad respiratoria o para tragar, reacciones

anafilacticas o anafilactoides, incluso shock (una reaccién alérgica grave que requiere

asistencia meédica inmediata); confusién, inquietud; alteraciones en el higado

(hepatitis); disminucién del sodio en la sangre; insuficiencia hepética; coloracién
amarillenta de la piel y de los ojos (ictericia); reacciones cutdneas graves.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir a Hospital mds cercano o

comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital General de Nifios Pedro de Elizalde: (011) 4300-2115
Hospital Nacional Prof. Alejandro Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

5.- CONSERVACION DE TALGIAX®:

Conservar a temperatura ambiente. Variacién admitida entre 150C y 309C. No retirar del
envase hasta el momento de su uso.

6.- PRESENTACIONES

Talgiax® 60: envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.
Talgiax® 90: envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.
Talgiax® 120: envases conteniendo 7, 10, 14, 15, 28 y 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

“Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud”

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede lenar Ia ficha
que estd en la Pagina Web de la ANMAT:
http: //www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

ApODERARA

responde 0800-333-1234",

Certificado N°: 59.114
Fecha de dltima revision: ..../.../....
QUIMICA MONTPELLIER S.A.

Virrey Liniers 673 (C1220AAC), Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Directora Técnica: Rosana L. Kelman, Farmacéutica y Bioguimica.
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ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una
superficie rigida y plana, y
presionar a ambos lados de la

ranura hasta lograr el corte.

GUIMICA MONTP&;?L%ER S. A.

K. BUADALUPE ARROYC MOLAS
Cc‘DiRECTIQF\A TECHMICA

&

QUIMICA MONFPELLIZR 3 ,

ROSANS LAURA Keimign
APOD = BAL A
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