INFORMACION PARA EL PACIENTE
ARCOXIA®
Etoricoxib 30 mg - 60 mg - 90 mg - 120 mg
Comprimidos recubiertos — Via oral
VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene informacion importante para usted.

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

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

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los mismos sintomas
que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en

este prospecto. Ver Posibles efectos adversos.
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1. Qué es ARCOXIA y para qué se utiliza
¢Qué es ARCOXIA?

ARCOXIA contiene el principio activo etoricoxib. ARCOXIA pertenece a un grupo de medicamentos denominados inhibidores selectivos de la

COX-2. Estos pertenecen a una familia de medicamentos llamados farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINES).

¢ Para qué se utiliza ARCOXIA?

ARCOXIA ayuda a reducir el dolor y la hinchazon (inflamacién) en las articulaciones y musculos de personas de 16 afios de edad y mayores
con osteoartritis, artritis reumatoidea, espondilitis anquilosante y gota.
ARCOXIA también se utiliza para el tratamiento a corto plazo del dolor moderado tras cirugia dental en personas de 16 afios de edad y

mayores.

¢Qué es la osteoartritis?

La osteoartritis es una enfermedad de las articulaciones. Provoca la ruptura gradual del cartilago que amortigua los extremos de los huesos. Esto

provoca hinchazon (inflamacién), dolor, sensibilidad, rigidez e incapacidad.



¢Qué es la artritis reumatoidea?
La artritis reumatoidea es una enfermedad inflamatoria de larga duracién de las articulaciones. Causa dolor, rigidez, hinchazén y pérdida progresiva

de movilidad en las articulaciones afectadas. También causa inflamacién en otras areas del organismo.

¢Qué es la gota?
La gota es una enfermedad de ataques repentinos y recurrentes de inflamacién muy dolorosa y enrojecimiento de las articulaciones. Esta causada

por depoésitos de cristales minerales en la articulacion.

¢ Qué es la espondilitis anquilosante?

La espondilitis anquilosante es una enfermedad inflamatoria de la columna vertebral y de las articulaciones largas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar ARCOXIA

No tome ARCOXIA:

o Sies alérgico (hipersensible) a etoricoxib o0 a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en ‘Contenido del envase e
informacion adicional’).

e Sies alérgico a los farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), incluyendo la aspirina y los inhibidores de la COX-2 (ver ‘Posibles
efectos adversos’).

o Siactualmente tiene una Ulcera o hemorragia de estdmago o intestinal.

o Sitiene una enfermedad grave de higado.

o Sitiene una enfermedad grave de rifion.

o Siesta 0 puede estar embarazada, o estd amamantando a su hijo (ver ‘Embarazo, lactancia y fertilidad’).

o Sitiene menos de 16 afios de edad.

¢ Sitiene enfermedad inflamatoria intestinal, como la enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa o colitis.

o Sitiene presidn arterial alta que no ha sido controlada con el tratamiento (consulte con su médico o enfermera si no esta seguro de si su
tension arterial estd controlada adecuadamente).

o Sisumédico le ha diagnosticado problemas cardiacos incluyendo insuficiencia cardiaca (de tipo moderado o grave), angina de pecho (dolor
toracico).

¢ Si ha tenido un infarto de miocardio, revascularizacion quirurgica, enfermedad arterial periférica (poca circulacién en las piernas o los pies
debido a arterias estrechas o bloqueadas).

¢ Si ha tenido cualquier tipo de infarto cerebral (incluyendo un accidente cerebral transitorio o un accidente isquémico transitorio). Etoricoxib
puede aumentar ligeramente su riesgo de infarto de miocardio y de infarto cerebral, y por esto no debe usarse en aquellos pacientes que ya

hayan tenido problemas de corazon o un infarto cerebral.

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

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar ARCOXIA si:
e Tiene antecedentes de Ulceras o hemorragia de estémago.

o Esta deshidratado, por ejemplo, como consecuencia de un episodio prolongado con vémitos o diarrea.



o Tiene hinchazén debido a retenciéon de liquidos.

o Tiene antecedentes de insuficiencia cardiaca o cualquier otra forma de enfermedad cardiaca.

o Tiene antecedentes de presidn arterial alta. ARCOXIA puede aumentar la presidn arterial en algunas personas, especialmente en dosis altas,
y su médico querra comprobar su presion arterial de vez en cuando.

¢ Tiene antecedentes de enfermedad de higado o de rifidn.

o Est4 siendo tratado por una infeccion. ARCOXIA puede enmascarar o encubrir la fiebre, que es un signo de infeccion.

o Tiene diabetes, colesterol alto, o es fumador, ya que estos factores pueden aumentar su riesgo de sufrir una enfermedad cardiaca.

o Es una mujer intentando quedarse embarazada.

e Es mayor de 65 afios.

Si no esta seguro de si alguna de las situaciones anteriores le afecta a usted, hable con su médico antes de tomar ARCOXIA para comprobar

si este medicamento es apropiado para usted.

ARCOXIA funciona igual de bien en pacientes adultos y jévenes. Si es mayor de 65 afios, su médico querra mantener un control adecuado de

usted. No es necesario ajustar la dosis en los pacientes mayores de 65 afios.

Nifios y adolescentes

No administre este medicamento a nifios y adolescentes menores de 16 afios de edad.

Toma de ARCOXIA con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento, incluso

los adquiridos sin receta.

En particular si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, puede que su médico quiera controlarle para comprobar que sus

medicamentos funcionan adecuadamente una vez que empiece a tomar ARCOXIA:

o Medicamentos que hacen su sangre menos espesa (anticoagulantes), como warfarina.

o Rifampicina (un antibiético).

o Metotrexato (un medicamento utilizado para suprimir el sistema inmune y a menudo usado en la artritis reumatoidea).

o Ciclosporina o tacrélimus (medicamentos utilizados para suprimir el sistema inmune).

e Litio (un medicamento utilizado para tratar algunos tipos de depresién).

o Medicamentos utilizados para ayudar a controlar la tensién arterial alta y la insuficiencia cardiaca denominados inhibidores de la ECA y
antagonistas del receptor de angiotensina, por ejemplo enalapril y ramipril, y losartan y valsartan.

o Diuréticos (comprimidos para orinar).

e Digoxina (un medicamento para la insuficiencia cardiaca y el ritmo irregular del corazén).

e Minoxidil (un medicamento utilizado para tratar la tensién arterial alta).

o Comprimidos o solucion oral de salbutamol (un medicamento para el asma).

o Anticonceptivos orales (la combinacion puede aumentar su riesgo de efectos adversos).

o Terapia hormonal de sustitucidn (la combinacion puede aumentar su riesgo de efectos adversos).



e Aspirina, el riesgo de Ulceras en el estbmago es mayor si toma ARCOXIA con aspirina.
- Aspirina para la prevencion de infartos de miocardio o de infarto cerebral:
ARCOXIA puede tomarse con dosis bajas de aspirina. Si actualmente esta tomando dosis bajas de aspirina para prevenir infartos de
miocardio o un infarto cerebral, no debe dejar de tomar aspirina hasta que hable con su médico
- Aspirina y otros farmacos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs):

No tome dosis altas de aspirina u otros medicamentos antiinflamatorios mientras esté tomando ARCOXIA.

Toma de ARCOXIA con alimentos y bebidas

El comienzo del efecto de ARCOXIA puede ser mas rapido si se toma sin alimentos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Los comprimidos de ARCOXIA no deben tomarse durante el embarazo. No tome los comprimidos si estd embarazada, si cree que puede estar
embarazada o si tiene previsto quedarse embarazada. Si se queda embarazada, deje de tomar los comprimidos y consulte a su médico. Consulte

a su médico si tiene dudas o si necesita mas informacion.

Lactancia
No se sabe si ARCOXIA se elimina por la leche humana. Si esta amamantando o tiene previsto hacerlo, consulte a su médico antes de tomar
ARCOXIA. Si esta utilizando ARCOXIA, no debe amamantar.

Fertilidad

No se recomienda utilizar ARCOXIA en mujeres que estén intentando quedarse embarazadas.

Conduccion y uso de maquinas
En algunos pacientes que toman ARCOXIA, se han comunicado mareos y somnolencia.
No conduzca si experimenta mareos o0 somnolencia.

No utilice herramientas 0 maquinas si experimenta mareos 0 somnolencia.

ARCOXIA contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar ARCOXIA
Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su

médico o farmacéutico.

No tome mas de la dosis recomendada para su enfermedad. Su médico querra hablar de su tratamiento de vez en cuando. Es importante que
utilice la dosis mas baja que controla su dolor y no debe tomar ARCOXIA mas tiempo del necesario. Esto se debe a que el riesgo de infartos de

miocardio € infartos cerebrales podria aumentar después de un tratamiento prolongado, especialmente con dosis altas.



Hay diferentes dosis disponibles para este medicamento, y dependiendo de su enfermedad, su médico le prescribira el comprimido con la dosis

que sea adecuada para usted.

La dosis recomendada es:

Osteoartritis

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 reumatoidea

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentandose hasta un méximo de 90 mg una vez al dia si es necesario.

Espondilitis anquilosante

La dosis recomendada es de 60 mg una vez al dia, aumentandose hasta un méximo de 90 mg una vez al dia si es necesario.

Situaciones de dolor agudo
Etoricoxib sdlo debe utilizarse durante el periodo de dolor agudo.

Gota
La dosis recomendada es de 120 mg una vez al dia que solo debe utilizarse durante el periodo de dolor agudo, limitada a un maximo de

8 dias de tratamiento.

Dolor post-operatorio tras cirugia dental

La dosis recomendada es de 90 mg una vez al dia, limitada a un maximo de 3 dias de tratamiento.

Pacientes con problemas de higado
o Sitiene una enfermedad leve de higado, no debe tomar mas de 60 mg al dia.

¢ Sitiene una enfermedad moderada de higado, no debe tomar més de 30 mg al dia.

Uso en nifios y adolescentes
Nifios 0 adolescentes menores de 16 afios de edad no deben tomar los comprimidos de ARCOXIA.

Pacientes mayores
No es necesario un ajuste de dosis en pacientes mayores. Como con otros medicamentos, se debe tener precaucién en pacientes de edad

avanzada.

Forma de administracion

ARCOXIA se administra por via oral. Tome los comprimidos una vez al dia. ARCOXIA se puede tomar con o sin alimentos.



Si toma mas ARCOXIA del que debe
Nunca debe tomar mas comprimidos que los que su médico le recomienda. Si toma demasiados comprimidos de ARCOXIA, busque atencién

médica inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los siguientes Centros de Toxicologia:
Hospital de pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, 0800-444-8694.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

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

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

Si desarrolla alguno de estos signos, deje de tomar ARCOXIA y hable con su médico inmediatamente (ver 2. Qué necesita saber antes
de empezar a tomar ARCOXIA):

o Dificultad para respirar, dolor toracico o hinchazén de tobillo, o si éstos empeoran.

o Color amarillento de la piel y los ojos (ictericia) - éstos son signos de problemas de higado.

e Dolor de estémago intenso o continuo 0 sus heces adquieren un color negro.

o Una reaccion alérgica — que puede incluir problemas en la piel como Ulceras o formacion de ampollas, o hinchazén de la cara, labios, lengua

o0 garganta que puede causar dificultad al respirar.

La frecuencia de los posibles efectos adversos incluidos a continuacion se define segun la siguiente convencion:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas 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 1000 personas).

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

Los siguientes efectos adversos pueden producirse durante el tratamiento con ARCOXIA:
Muy frecuentes:

e Dolor de estémago.

Frecuentes:
e Osteitis alveolar (inflamacion y dolor tras la extraccion de un diente).

¢ Hinchazon de las piernas y/o los pies debido a la retencién de liquidos (edema).



Mareo, dolor de cabeza.

Palpitaciones (latido del corazon répido o irregular), ritmo cardiaco irregular (arritmia).

Tension arterial elevada.

Jadeo o dificultad para respirar (broncoespasmo).

Estrefiimiento, gases (gas en exceso), gastritis (inflamacion de la capa interna del estomago), ardor, diarrea, indigestion (dispepsia)/molestia
de estdmago, nauseas, vomitos, inflamacién del eséfago, ulceras bucales.

Cambios en los analisis de sangre relacionados con su higado.

Hematomas.

Debilidad y fatiga, enfermedad tipo gripe.

Poco frecuentes:

Gastroenteritis (inflamacién del tracto gastrointestinal que afecta tanto al estdmago como al intestino delgado/catarro gastrico), infeccién
respiratoria alta, infeccion urinaria.

Cambios en los resultados de laboratorio (nimero disminuido de globulos rojos, nimero disminuido de glébulos blancos, descenso de
plaquetas).

Hipersensibilidad (reaccién alérgica incluyendo urticaria que puede ser lo suficientemente grave para requerir atencion médica inmediata).
Aumentos o descensos del apetito, ganancia de peso.

Ansiedad, depresion, disminucién de la agudeza mental; ver, sentir u oir cosas que no existen (alucinaciones).

Alteracion del gusto, incapacidad para dormir, entumecimiento u hormigueo, somnolencia.

Vision borrosa, irritacion y enrojecimiento ocular.

Ruidos en los oidos, vértigo (sensacion de giro estando parado).

Ritmo cardiaco anémalo (fibrilacién atrial), frecuencia cardiaca rapida, insuficiencia cardiaca, sensacion de tension, presién o pesadez en el
pecho (angina de pecho), infarto de miocardio.

Enrojecimiento, infarto cerebral, mini infarto cerebral (ataque isquémico transitorio), aumento grave de la tensién arterial, inflamacién de los
vasos sanguineos.

Tos, falta de respiracion, hemorragia nasal.

Hinchazén de estdmago, cambios en los habitos del movimiento de su intestino, sequedad de boca, ulcera de estomago, inflamacion de la
capa interna del estémago que puede llegar a ser grave y puede producir hemorragias, sindrome de colon irritable, inflamacion del pancreas.
Hinchazon de la cara, erupcion o picazén cuténeo, enrojecimiento de la piel.

Calambre/espasmo muscular, dolor/rigidez muscular.

Niveles elevados de potasio en su sangre, cambios en los analisis de sangre o de orina relacionados con su rifion, problemas renales graves.

Dolor toracico.

Raros:

Angioedema (reaccion alérgica con hinchazon de la cara, labios, lengua, y/o garganta que puede causar dificultad para respirar o tragar, que
puede ser lo suficientemente grave para requerir atencion médica inmediata)/reacciones anafilacticas/anafilactoides incluyendo shock
(reaccion alérgica grave que requiere atencion médica inmediata).

Confusion, nerviosismo.



o Problemas de higado (hepatitis).
o Niveles bajos de sodio en sangre.
o Alteracion del higado, color amarillento de la piel y/o los ojos (ictericia).

e Reacciones cutaneas graves.

5. Conservacion de ARCOXIA

Conservar a temperatura ambiente menor a 30°C.

¢ Cuanto durara mi medicamento?

No utilice este medicamento después de la fecha que figura en el envase.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de ARCOXIA

El principio activo es etoricoxib. Cada comprimido recubierto contiene 30 mg, 60 mg, 90 mg 6 120 mg de etoricoxib.

Los deméas componentes son:
ARCOXIA 30 mg: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sodica; Estearato de magnesio; Opadry Il verde
(Lactosa monohidrato, Hidroxipropilmetilcelulosa, Dioxido de titanio, Triacetato de glicerol, Laca indigo carmin, Oxido férrico amarillo); Cera

carnauba.

ARCOXIA 60 mg: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Opadry Il verde
(39K11520) (Lactosa monohidrato, Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de titanio, Triacetato de glicerol, Laca indigo carmin, Oxido férrico amarillo);

Cera carnauba.

ARCOXIA 90 mg: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sédica; Estearato de magnesio; Opadry Il blanco

(39K18305) (Lactosa monohidrato, Hidroxipropilmetilcelulosa, Didxido de titanio, Triacetato de glicerol); Cera carnauba.

ARCOXIA 120 mg: Fosfato dibasico de calcio anhidro; Celulosa microcristalina; Croscarmelosa sddica; Estearato de magnesio; Opadry Il verde
(39K11529) (Lactosa monohidrato; Hidroxipropilmetilcelulosa; Diéxido de titanio; Triacetato de glicerol; Laca indigo carmin; Oxido férrico amarillo);

Cera carnauba.

Presentaciones:

ARCOXIA 30 mg: envases conteniendo 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56 y 60 comprimidos recubiertos.
ARCOXIA 60 mg: envases conteniendo 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos.

ARCOXIA 90 mg: envases conteniendo 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos.

ARCOXIA120 mg: envases conteniendo 7, 14 y 28 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.



ESTE MEDICAMENTO DEBE SER UTILIZADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE
REPETIRSE SIN NUEVA RECETA.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la pagina web de la ANMAT:
https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Adicionalmente, reportar el caso a dpoc.argentina@organon.com

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 50.649

Fabricado por: Rovi Pharma Industrial Services S.A., Via Complutense 140, 28805, Alcala de Henares, Madrid — Espafia.
INDUSTRIA ESPANOLA

Importado y comercializado en Argentina por: Organon Argentina S.R.L., Domingo de Acassuso 3.780, Olivos, Vicente Lépez, Prov. de Buenos
Aires.
Directora Técnica: Cecilia B. Zelada, Farmacéutica.

Representante en Uruguay: Cia. Cibeles S.A., 12 de diciembre 767, Montevideo, Tel. 2209 1001, www.cibeles.com.uy. D.T. Q.F.: carolina
Harley. Arcoxia 60 mg: Reg. MSP N° 39.266, Arcoxia 90 mg: Reg. MSP N° 39.367, Arcoxia 120 mg: Reg. MSP N° 39.368

Venta bajo receta profesional.

En caso de sobredosificacion consulte a su médico o llame al Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldgico (CIAT), Tel. 1722.

Importado y comercializado en Paraguay por: Laboratorios Siegfried S.A., Capitan Patricio Oviedo 177, Asuncion. Regente: Alejandro Siemazko,
Farmacéutico. Reg. Prof.: 2948. Esp. Med. autorizada por el MSPyBS. Arcoxia 60 mg: Reg. Sanit. N> MS-003008-03, Arcoxia 90 mg: Reg. Sanit.
N° MS-003016-03, Arcoxia 120 mg: Reg. Sanit. N° MS-003017-03.

Venta bajo receta.

En caso de intoxicacion concurrir al hospital mas cercano o al Centro de Emergencias Médicas, Avda. Gral. Santos ¢/ Teodoro S. Mongel6s. Tel:
204-800. En caso de reaccion adversa a este medicamento, contactar al teléfono: (021) 614313 o al correo electronico:

farmacovigilancia@siegfried.com.py

¢Cuando se revisod este prospecto por ultima vez?

Este prospecto se reviso por ultima vez:
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