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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ETORBEN
etoricoxibe

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 90 mg: embalagens com 2, 7 ou 14 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Etorben contém:

CLOTICOXIDE. . cvteviretietesietete ettt et et e et e e te st et eae st ete st ese s esaseseesessesessesesses e sessesassesesses e sesaesesssessesessesarsesaseseesessesensesanes 90 mg
Excipientes: fosfato de calcio dibasico, celulose microcristalina, hiprolose, croscarmelose sddica, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, lactose monoidratada, hipromelose, dioxido de titanio e triacetina.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Etorben ¢ indicado para:

tratamento da osteoartrite;

tratamento da artrite reumatoide;

tratamento de espondilite anquilosante (inflamagdo da coluna e de grandes articula¢des);
alivio da dor;

tratamento de dor aguda apds cirurgia dentaria;

tratamento de dor aguda apds cirurgia ginecoldgica abdominal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Etorben faz parte de um grupo de medicamentos denominados coxibes, usados para diminuir a dor ¢ a inflamagéo.

Etorben ¢ um inibidor seletivo da COX-2. Etorben ndo ¢ um narcético.

Nosso organismo produz dois tipos de enzimas semelhantes, denominadas COX-1 e COX-2. Uma das fungdes da

COX-1 esta relacionada com a protegdo do estdbmago, enquanto a COX-2 participa nos processos inflamatdrios e

dolorosos de tecidos e das articulagdes.

e Etorben bloqueia a COX-2 e, desse modo, reduz a dor e a inflamago.

e Etorben nio bloqueia a COX-1, substincia envolvida na prote¢do contra tlceras no estomago.

e Outros anti-inflamatérios (anti-inflamatorios ndo esteroidais — AINEs) bloqueiam tanto a COX-1 como a COX-
2.

e Etorben alivia a dor ¢ a inflamagdo com menos risco de tGilceras no estdbmago em comparagdo com os AINEs.

Informacées sobre as doencas

As doencas das articulagdes (também conhecidas como “juntas”) s@o popularmente chamadas de reumatismo e
podem se apresentar de varias formas (por exemplo, osteoartrite, artrite reumatoide, gota etc.).

O que ¢é osteoartrite?

A osteoartrite ¢ uma doenga das articulagdes. E o resultado da destruigio gradual da cartilagem que envolve as
extremidades dos ossos, causando dor, inflamagdo, aumento da sensibilidade, rigidez e perda da funcdo da
articulag@o.

O que é artrite reumatoide?

A artrite reumatoide ¢ uma doenga cronica que causa dor, rigidez, inchago e perda da funcdo das articulagdes, e
inflamagdo de outros 6rgaos do corpo.

O que é espondilite anquilosante?

A espondilite anquilosante ¢ uma doenga inflamatoria da coluna e de grandes articulagdes (por exemplo, quadril,
joelho e ombro).

Etorben BUOla VP 1



ache

mais vida para vocé

O que posso fazer para ajudar a controlar essas doencas, além de tomar remédios?
Converse com o seu médico sobre:

e  exercicios fisicos;

e controle de peso;

o fisioterapia;

e uso de instrumentos de apoio.

O que é cirurgia ginecologica abdominal?

Qualquer cirurgia abdominal na area do utero (ventre) e/ou de outros érgédos femininos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar Etorben se:

e foralérgico a qualquer um de seus componentes (veja o item “COMPOSICAO”);

e tiver histdrico de insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, cirurgia de revascularizagdo (por exemplo, ponte de
safena), dor no peito (angina), estreitamento ou bloqueio de artérias das extremidades do corpo (doenca arterial
periférica), derrame ou derrame transitdrio (ataque isquémico transitorio — AIT).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

e Em estudos clinicos, o risco de desenvolvimento de ulceras com etoricoxibe foi menor do que com AINEs.
Nesses estudos, algumas pessoas desenvolveram tlceras ao tomar etoricoxibe ou placebo, no entanto, a incidéncia
foi mais alta naqueles que tomaram etoricoxibe;

e (Caso vocé sinta falta de ar, dor no peito ou inchago no tornozelo, ou algum desses sintomas piore, interrompa o
tratamento com Etorben e consulte um médico assim que possivel.

e Caso vocé tenha doenga no rim, no figado ou no coragdo, o seu médico realizard um acompanhamento
adequado a sua condigdo.

e Se vocé desenvolver algum sintoma indicativo de reagdo alérgica grave, como dificuldade para respirar ou
reagdo grave na pele, procure um médico imediatamente.

e O seu médico podera discutir seu tratamento com vocé de tempos em tempos. E importante que vocé tome a
dose mais baixa suficiente para controlar a sua dor e que ndo tome Etorben por mais tempo que o necessario. Isso
se deve ao fato de que o risco de ataques cardiacos e derrames pode aumentar apds o tratamento prolongado,
especialmente com doses altas.

e Etorben pode aumentar a pressio arterial em algumas pessoas, especialmente quando usado em doses altas, o
que pode elevar o risco de ataques cardiacos e derrames. O seu médico ira verificar sua pressdo regularmente para
se certificar de que € seguro continuar o tratamento.

Informe ao médico qualquer problema de satde ou alergia que vocé apresente ou ja tenha apresentado, incluindo:
doengas do corag@o, tais como angina, ataque cardiaco ou bloqueio de artéria no coragio;

estreitamento ou bloqueio das artérias das extremidades;

doengas dos rins;

doengas do figado;

desidratagdo, por exemplo, uma crise prolongada de vomitos ou diarreia;

historico de sangramento no estdmago ou ulcera;

insuficiéncia cardiaca;

inchaco devido a retengéo de liquidos;

presséo alta;

reacdo alérgica ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatoérios (geralmente conhecidos como AINEs —
anti-inflamatorios ndo esteroidais);

e  histérico de derrame ou derrame transitorio;

e condi¢des que aumentem o risco de doenga arterial coronariana ou aterosclerose, como pressao alta, diabetes,
colesterol alto ou tabagismo;

e  caso esteja recebendo tratamento para alguma infecgfo. Etorben pode mascarar ou esconder a febre, que é um
sinal de infecgdo.

Gravidez e amamentac¢ao: informe ao seu médico se estiver gravida ou se pretender engravidar; informe-o também
se estiver amamentando ou se pretender amamentar.

Etorben nio deve ser utilizado por mulheres a partir de 20 semanas de gravidez, porque pode causar danos ao feto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Etorben BUOla VP 2



ache

mais vida para vocé

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Uso pediatrico: Etorben nio foi adequadamente estudado em criangas, portanto, ndo ¢ recomendado a criangas.
Idosos: Etorben age da mesma forma nos pacientes idosos e nos adultos mais jovens. As experiéncias adversas
podem ocorrer com maior frequéncia nos pacientes idosos em comparagdo com os mais jovens. Se tiver mais de 65
anos de idade, o seu médico ira lhe avaliar e lhe acompanhar apropriadamente. Nao ¢ necessario ajuste da dose para
os pacientes idosos.

Dirigir ou operar maquinas: n3o existem informagdes sugestivas de que o uso de Etorben possa afetar sua
capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas: vocé deve sempre informar ao médico sobre todos os medicamentos que estiver
tomando, incluindo os obtidos sem prescri¢ao médica.

E importante que seu médico saiba se vocé esta tomando:

e varfarina (um anticoagulante);

e rifampicina (um antibidtico);

e  diuréticos;

e inibidores da ECA ¢ bloqueadores de receptores de angiotensina (medicamentos usados para o tratamento da
pressdo alta e da insuficiéncia cardiaca);

e litio (usado no tratamento de certos tipos de depressdo);

e  anticoncepcionais orais;

e terapia de reposicao hormonal;

e metotrexato (um supressor do sistema imunologico).

Etorben pode ser tomado com baixas doses de acido acetilsalicilico. Se vocé estiver utilizando baixas doses de
acido acetilsalicilico para prevengdo de ataque cardiaco ou derrame, ndo pare de tomar esse medicamento sem
consultar o seu médico, porque Etorben ndo desempenha o mesmo papel que o acido acetilsalicilico na prevencao
dessas doengas.

Atencio: Contém lactose monoidratada. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de
ma-absorcio de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode eventualmente, causar reacgoes alérgicas.

I3

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar o risco de
sangramentos.

N3ao use este medicamento caso tenha problemas no estdomago.

Nio tome este medicamento por periodo maior do que esti recomendado na bula ou recomendado pelo
médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino, coracfo e vasos sanguineos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nio use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C e 30 ° C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos brancos, redondos, biconvexos e lisos em
ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Etorben deve ser tomado uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

Seu médico decidira a dose e por quanto tempo vocé devera tomar Etorben, de acordo com os critérios a seguir.
Para o tratamento da osteoartrite: a dose recomendada ¢ de 60 mg uma vez ao dia.

Para o tratamento da artrite reumatoide: a dose recomendada ¢ de 60 mg ou 90 mg uma vez ao dia.

Para o tratamento da espondilite anquilosante: a dose recomendada ¢ de 60 mg ou 90 mg uma vez ao dia.

Para alivio da dor cronica: a dose recomendada ¢ de 60 mg uma vez ao dia.

Condicdes de dor aguda: a dose recomendada ¢ de 90 mg uma vez ao dia. Etorben deve ser utilizado apenas
durante o periodo agudo, limitado a 8 dias no maximo.

Para alivio da dor apés cirurgia dentaria: a dose recomendada ¢ de 90 mg uma vez ao dia, limitada a0 maximo
de 3 dias de tratamento.

Para alivio de dor apos cirurgia ginecolégica abdominal: a dose recomendada ¢ de 90 mg uma vez ao dia,
limitada a0 maximo de 5 dias de tratamento. A primeira dose deve ser tomada logo antes da cirurgia.

Doses maiores que as recomendadas para cada situacdo citada anteriormente ndo devem ser utilizadas. Caso vocé
tenha uma doenca leve do figado, deve tomar no maximo 60 mg ao dia; se tiver doenga moderada do figado, ndo
deve tomar mais que 60 mg em dias alternados.

Nao dé os seus comprimidos de Etorben para outra pessoa. Eles foram prescritos por seu médico somente para voceé.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tente tomar Etorben de acordo com a receita médica. No entanto, caso vocé se esqueca de tomar uma dose, ndo
tome uma dose extra. Apenas retome o tratamento no dia seguinte.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos; Etorben
também pode apresenta-los.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sinais a seguir, deverd parar de tomar Etorben e consultar o médico
imediatamente:

e falta de ar, dores no peito ou inchago no tornozelo, ou agravamento desses sintomas;

e amarelamento da pele e dos olhos (ictericia) — estes sdo sinais de problemas no figado;

e dor abdominal grave ou persistente, ou fezes escurecidas;

e reacdes alérgicas, que podem incluir problemas de pele, tais como ulceras ou vesiculas, ou inchago da face, dos
labios, da lingua ou garganta, que pode causar dificuldade para respirar.

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer durante o tratamento com Etorben:

Muito comum (ocorre em pelo menos 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alveolite
(inflamacgdo e dor apds extracdo dentaria).

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fraqueza e fadiga, tontura, dor
de cabega, doenga semelhante a gripe, diarreia, flatuléncia, nduseas, ma-digestdo (dispepsia), dor ou desconforto no
estdmago, azia, alteracdes nos exames de sangue relacionados ao figado, inchago das pernas e/ou dos pés devido a
retencdo de liquidos (edema), aumento da pressdo arterial, palpitacdes e hematomas.

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distensdo abdominal do
estdmago ou intestino, dor no peito, insuficiéncia cardiaca, sensagdo de aperto, pressdo ou peso no peito (angina),
ataque cardiaco, derrame, derrame transitorio, batimento anormal do coracdo (fibrilagdo atrial), infeccdo do trato
respiratorio superior, niveis elevados de potassio no sangue, alteragdes no sangue ou na urina relacionadas aos rins,
alteragdes nos habitos intestinais, incluindo prisdo de ventre, boca seca, aftas, alteracdo do paladar, gastroenterite,
gastrite, ulcera gastrica, enjoo (vOmitos), sindrome do intestino irritdvel, inflamag¢do do es6fago, visdo turva,
irritagdo e vermelhiddo nos olhos, sangramento nasal, zumbido nos ouvidos, vertigens, aumento ou diminui¢do do
apetite, ganho de peso, cdimbras/espasmos, dor muscular/rigidez, incapacidade de dormir, insonia, reducdo da
sensibilidade ou formigamento nas extremidades, ansiedade, depressdo, redugdo da agilidade mental, falta de ar,
tosse, inchaco da face, rubor, erupgdo cutinea ou coceira, infecgdo do trato urinario, diminui¢do de plaquetas,
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diminui¢do do nimero de gldébulos vermelhos, diminui¢cdo do nimero de globulos brancos.

Raro (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): baixos niveis sanguineos de
sodio, vermelhiddo na pele.

Muito raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes alérgicas (que
podem ser suficientemente graves para exigir assisténcia médica imediata) incluindo urticéria, inchago da face, dos
labios, da lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade para respirar ou engolir, broncoespasmo (chiado ou
falta de ar), reacdes graves na pele, inflamacdo da parede do estdbmago ou ulceras que possam se agravar € provocar
sangramentos, problemas no figado, problemas graves nos rins, aumento grave da pressdo sanguinea, confusao, ver,
sentir ou ouvir coisas que nao existem (alucinagdes).

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): amarelamento da pele e dos
olhos (ictericia), inflamag¢do do pancreas, batimento cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular (arritmia),
agitagdo, insuficiéncia hepatica, sangramento dentro do cérebro (hemorragia intracraniana), coagulo de sangue nos
vasos sanguineos da perna que pode causar dor, inchaco e/ou vermelhiddo da panturrilha (trombose venosa
profunda), coagulo de sangue nos vasos sanguineos dos pulmdes que pode causar falta de ar repentina ou dor aguda
ao respirar (embolia pulmonar).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomar mais do que a dose prescrita, procure um médico imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III- DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0095

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - Sao Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.

Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO COM RETENCAO DA RECEITA

SL-GAC.]
0800 701 6900 o

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

e
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes da bula

Data do N° do Data do i Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto ) N° do expediente Assunto ~ Itens da bula )
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR -
Inclus&o inicial de Comprimidos
texto de bula — Inclus&o Inicial de .
15/08/2025 - = N/A N/A N/A N/A Texto de Bula VP/VPS Revestidos
publicagdo no 90 mg

bulario — RDC 60/12
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