COXETO (etoricoxibe) APRESENTACOES: Comprimido revestido de 60 mg. Embalagem contendo
7, 14, 100* unidades. Comprimido revestido de 90 mg. Embalagem contendo 3, 5, 7, 14, 100* unidades.
*Embalagem hospitalar USO ORAL. USO ADULTO. INDICAGOES: stratamento agudo e cronico
dos sinais e sintomas da osteoartrite (OA) e da artrite reumatoide (AR); etratamento da espondilite
anquilosante; *alivio da dor cronica e aguda; tratamento da dor aguda pds-operatoria moderada a grave
associada a cirurgia odontologica;stratamento da dor aguda pos-operatéria moderada a grave associada
a cirurgia ginecolégica abdominal. CONTRAINDICACOES: para pacientes com hipersensibilidade a
qualquer um de seus componentes, em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
cardiaca isquémica, doenca arterial periférica e/ou doenca vascular cerebral

estabelecida. Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode
aumentar o risco de sangramentos. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: pode estar associada a
risco aumentado de eventos trombéticos. H&4 aumento adicional do risco de eventos adversos
gastrintestinais com o uso de etoricoxibe, outros inibidores seletivos da COX-2 e AINEs, quando
administrados concomitantemente ao acido acetilsalicilico. Determinados pacientes podem desenvolver
Ulcera(s) e complicagdes relacionadas a Ulceras no trato gastrintestinal superior, independentemente do
tratamento. Independentemente do tratamento, sabe-se que pacientes com histérico de perfuracGes,
Ulceras e sangramentos gastrintestinais e pacientes com mais de 65 anos de idade apresentam risco mais
alto de ocorréncia de sangramentos gastrintestinais. Ndo é recomendado para pacientes com doenga renal
avancada. Todos os anti-inflamatorios ndo esteroides (AINESs), incluindo o etoricoxibe, podem ser
associados ao aparecimento ou recorréncia da insuficiéncia cardiaca congestiva. O etoricoxibe pode estar
associado a casos mais frequentes e graves de hipertensdo do que outros AINEs e outros inibidores
seletivos da COX-2, particularmente em altas doses, portanto se deve dispensar aten¢do especial ao
monitoramento clinico de retengdo hidrica, edema, aumento de peso e pressdo arterial durante o
tratamento com etoricoxibe. O tratamento com este medicamento por mais de 7 dias aumenta o
risco de ocorréncia de graves efeitos renais, cardiovasculares e gastrintestinais Este medicamento
n&o deve ser utilizado por pacientes que tenham Ulcera estomacal. Atencédo: Contém lactose. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absor¢do de glicosegalactose.
Para a concentragdo de 60 mg: Atencéo: Contém os corantes didxido de titénio, azul de indigotina
132 laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo que podem, eventualmente, causar reacfes alérgicas.
Para a concentracdo de 90 mg: Atencdo: Contém o corante didxido de titdnio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

GRAVIDEZ E LACTACAO: Gravidez e lactacdo: categoria de risco C. Este medicamento n&o
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido- dentista.

nao se sabe se ele é excretado no leite humano, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagéo
ou 0 medicamento, levando-se em consideracdo a importéncia do medicamento para a mée. deve
ser evitado no fim da gravidez, porque pode causar fechamento prematuro do ducto arterioso. Casos de
disfuncdo renal fetal. o oligoidrdmnio costuma ser reversivel ap0s a interrupgdo do tratamento. O uso
de COXETO ndo é recomendado na gravidez a partir das 20 semanas de gestacdo. Idosos: a
farmacocinética em pacientes idosos (65 anos de idade ou mais) e pacientes jovens é semelhante.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Vvarfarina, rifampicina, metotrexato, Diuréticos,
inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) e blogueadores do receptor de
angiotensina Il (BRAS), litio, acido acetilsalicilico, Anticoncepcionais orais, Terapia
de reposicdo hormonal. POSOLOGIA E MODO DE USAR: COXETO é administrado por via
oral e pode ser ingerido com ou sem alimentos. deve ser administrado pelo menor tempo possivel e deve
ser utilizada a menor dose didria eficaz. Osteoartrite: 60 mg uma vez ao dia. Artrite reumatoide: 60 mg
ou 90 mg uma vez ao dia. Espondilite anquilosante: 60 mg ou 90 mg uma vez ao dia. Dor crbnica: 60
mg uma vez ao dia. Dor aguda: 90 mg uma vez ao dia. COXETO deve ser utilizado apenas no periodo
sintomético agudo, limitando-se até 8 dias, no méximo. Dor pds-cirurgia odontoldgica: 90 mg uma vez
ao dia, limitada ao méximo de 3 dias. Dor pés-cirurgia ginecoldgica: 90 mg uma vez ao dia, limitada ao
méaximo de 5 dias. REACOES ADVERSAS: Distarbios do metabolismo e nutrigdo: Comum:
edema/retencdo de liquidos, tonturas, dor de cabeca, palpitacdes, hipertensdo, ataque isquémico
transitorio, distdrbios gastrintestinais, diarreia, dispepsia, desconforto epigastrico, nduseas, aumento da
ALT, aumento da AST, equimose, astenia/fadiga, doenca semelhante & gripe. “Vide demais reagdes
adversas na bula completa do produte.” SUPERDOSE: No caso de superdose é razoavel utilizar as
medidas usuais de suporte. O etoricoxibe ndo é dialisavel por hemodialise.Em caso de intoxicagdo ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes. Registro: 1.0583.1000 Registrado por:
GERMED FARMACEUTICA LTDA. MB-726371-GER-v0 SAC: 0800 747 60 00 VENDA SOB
PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA Documentagdo cientifica e informagdes
adicionais estdo disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor e no servigo de



atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.



