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SISTEMA NACIONAL DE REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
CERTIFICADO DE CONDICIONES DE COMERCIALIZACION

El Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel” de conformidad con lo establecido en los articulos 1, 18 y 19 de la Ley de
Medicamentos, publicada en la Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 del 03 de Agosto de
2.000 establece las siguientes condiciones de comercializacion a ser cumplidas:

NOMBRE DEL PRODUCTO: DAVINTEX 90 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
NOMBRE (S) GENERICO (S) / PRINCIPIO (S) ACTIVO (S): ETORICOXIB
DENOMINACION COMUN INTERNACIONAL (DCI): ETORICOXIB
CLASIFICACION: ESPECIALIDAD FARMACEUTICA

CATEGORIA DEL PRODUCTO: “C”

No. REGISTRO SANITARIO: E.F.43.823/24

FECHA DE APROBACION: 24-10-2024; VIGENTE HASTA: 24-10-2031

FABRICANTE: MEGA LABS S.A. / URUGUAY

FABRICANTE ADICIONAL: MEGALABS VZL, C.A. / VENEZUELA

FABRICANTE ENVASADOR: NO APLICA

FABRICANTE ENVASADOR ADICIONAL: NO APLICA

FABRICANTE(S) DEL PRINCIPIO ACTIVO: MYLAN LABORATORIES LIMITED / INDIA
REPRESENTANTE / TITULAR DEL REGISTRO: MEGALABS VZL, C.A.
FARMACEUTICO PATROCINANTE: ARELYS CAROLINA HERAS MEDINA
PROPIETARIO: MEGA LABS S.A. / URUGUAY

DE ACUERDO AL ARTICULO 35 DE LA LEY DE MEDICAMENTOS, DEBE COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES LO
SIGUIENTE:

Indicaciones Terapéuticas:
Alivio sintomético de la artritis reumatoide en pacientes sin antecedentes, factores de riesgo o presencia de enfermedad
cardiovascular, cuando otras alternativas terapéuticas resulten inadecuadas o estén contraindicadas.

Posologia aprobada:

Dosis:

Las dosis sefialadas a continuacién corresponden solo a pacientes adultos:

Artritis reumatoide: 90 mg una (1) vez al dia (dosis maxima), por un periodo no mayor de seis (6) semanas.

Dosis méxima:
Las dosis usuales. El uso de dosis mayores no genera beneficio adicional alguno desde el punto de vista terapéutico y, por
el contrario, podria ocasionar eventos adversos.

Dosis en pacientes especiales:

Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal leve a moderada no se requieren ajustes de dosificacion. En
insuficiencia severa (depuracién de creatinina menor a 30 mL/minuto) el uso esta contraindicado.

Insuficiencia hepatica: Independientemente de la indicacion, en pacientes con insuficiencia leve se recomienda no exceder
la dosis diaria de 60 mg y en pacientes con insuficiencia moderada, no exceder la dosis diaria de 30 mg 6 de 60 mg cada
48 horas. En insuficiencia severa el uso esta contraindicado.

Ancianos: No se requieren ajustes de dosificacion.
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Modo de uso:
Administrar por via oral con agua, con o sin las comidas.

Advertencias:

Generales:

Con el uso de AINEs en general, incluidos los inhibidores de COX-2, se han reportado casos graves y potencialmente
fatales de hipersensibilidad que incluyen: shock anafilactico, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica toxica.
Por ello, y considerando la posibilidad de una reaccién cruzada, antes de iniciar un tratamiento con etoricoxib se debe
investigar cuidadosamente en el paciente la existencia de antecedentes en tal sentido y, en caso positivo, evitar su
prescripcion. Asi mismo, se debe instruir a los pacientes a suspender de inmediato el tratamiento y procurar asistencia
médica ante la aparicion repentina de: erupcion generalizada u otras manifestaciones cutaneas, fiebre, inflamacién de los
parpados, nariz, boca o garganta, debilidad y dificultad respiratoria.

El uso de etoricoxib se ha asociado a la ocurrencia de casos graves y ocasionalmente fatales de Ulcera péptica,
perforacion y hemorragia gastrointestinal. La experiencia clinica con AINEs revela que tales eventos pueden presentarse
de manera repentina e inclusive sin sintomas previos. Asi mismo, se ha demostrado que los pacientes mayores de 65
afios son mas propensos a dichas reacciones que los de menor edad, al igual que los que reciben concomitantemente
acido acetilsalicilico u otros AINES, o que presentan historia previa de ulceracién o sangrado de las vias digestivas. Se
debe advertir a los pacientes la importancia de informar al médico si durante el tratamiento se presenta: dolor epigéastrico,
ardor estomacal, dispepsia, hematemesis, sangre en heces o alguna otra manifestacion que sugiera la posibilidad de una
complicacidén gastrointestinal.

Usar con precaucion en pacientes con historia de Ulcera gastroduodenal no relacionada con AINEs. En tales casos el
médico tratante debera tomar las medidas que correspondan para a proteger el tubo digestivo.

El uso de inhibidores de COX-2 se ha vinculado a la posibilidad de reacciones cardiovasculares graves como infarto de
miocardio, tromboembolismo y accidente cerebrovascular (algunas con desenlace fatal), cuya incidencia supera a la
observada con otros AINEs. Los pacientes deben ser advertidos de ello e instruidos a notificar al médico si durante el
tratamiento se presentan signos o sintomas que hagan sospechar su ocurrencia, como: dolor en el pecho, disnea, mareo,
debilidad, parestesia, cefalea intensa, confusion, trastornos visuales o auditivos, pardlisis facial, incoordinacion motora y/o
dificultad para hablar. La experiencia clinica revela que los pacientes con enfermedad cardiovascular pre-existente o
factores de riesgo para la misma (hipertension, insuficiencia cardiaca, diabetes mellitus, hiperlipidemia, sobrepeso,
tabaquismo) resultan mas propensos. Por ello, previo al inicio de un tratamiento con etoricoxib se debe examinar al
paciente y descartar dicha posibilidad.

En pacientes con disfuncion renal y/o hepatica, insuficiencia cardiaca, deplecion de volumen (por deshidratacion o uso de
diuréticos), tratamiento concomitante con inhibidores de la enzima angiotensina-convertasa o con antagonistas de los
receptores de angiotensina Il y en ancianos, la inhibicién de la sintesis de prostaglandinas generada por el etoricoxib
puede comprometer la perfusion renal y conducir a una insuficiencia renal aguda.

En aproximadamente un 1% de los pacientes tratados con etoricoxib en ensayos clinicos se reportaron aumentos de
transaminasas de hasta tres (3) 6 mas veces su valor fisiolégico. Por ello, si durante el tratamiento se presentan signos
sugestivos de disfuncién hepética o se detectan valores anormales persistentes en las pruebas de funcidon hepética, se
debe suspender el etoricoxib.

Como la incidencia de reacciones cardiovasculares, gastrointestinales y renales graves vinculadas a los inhibidores de
COX-2 esté asociada a la dosis empleada y a la duracion del tratamiento, el uso del etoricoxib debe limitarse a periodos
no mayores de seis (6) semanas y empleando la mas baja dosis efectiva posible.

Como el etoricoxib, al igual que otros AINEs, puede provocar retencion de liquidos, edema e hipertension, se debe prestar
atencion a dicha posibilidad durante el tratamiento y vigilar con frecuencia la presién arterial del paciente. Asi mismo, se
recomienda usar con precaucion en pacientes con insuficiencia renal leve a moderada, asma bronquial, epilepsia, edema
pre-existente y, en general, cualquier condicion que pudiese agravarse por retencion o sobrecarga de fluidos.

Se debe tener presente que la actividad analgésica, antiinflamatoria y antipirética del etoricoxib puede enmascarar los
signos y sintomas de una infeccion.

No se conoce la seguridad del etoricoxib en menores de 18 afios.
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Precauciones:
Ver Advertencias.

Embarazo:

En los estudios de reproduccion realizados con el etoricoxib hubo evidencias de teratogenicidad y fetotoxicidad. En
animales de experimentacion expuestos a AINEs (incluidos inhibidores de COX-2) al inicio de la gestacion se han
observado aumentos de las pérdidas pre y post-implantacion y de la letalidad embrio-fetal. Sumado a ello, los datos de
algunos estudios epidemioldgicos sugieren que la inhibicion de la sintesis de prostaglandinas durante el primer trimestre
del embarazo se asocia a un riesgo incrementado de abortos, malformaciones cardiacas y gastrosquisis. Se ha
planteado, asi mismo, que en embarazos a término el uso de inhibidores de la sintesis de prostaglandinas puede provocar
el cierre prematuro del ducto arterioso, asi como disfuncién renal e hipertension pulmonar neonatal. En consecuencia y
dado que no existen estudios clinicos adecuados que demuestren su seguridad en mujeres embarazadas, el uso de
etoricoxib durante la gestacién esta contraindicado.

Lactancia:

Como no se conoce si el etoricoxib se excreta en la leche materna, ni se dispone de informacién sobre la seguridad de su
uso durante la lactancia, se debe evitar su empleo en ese periodo ante los riesgos que supone para el neonato una
posible inhibicién de la sintesis de prostaglandinas. De ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica,
se debera suspender la lactancia mientras dure el tratamiento.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al producto, a otros AINEs y a las sulfas.
Insuficiencia renal y/o hepatica severa.

Hipertension arterial.

Hiperlipidemia.

Diabetes mellitus.

Tabaquismo.

Ulcera péptica activa y/o colitis ulcerativa.

Antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacion relacionados con tratamientos anteriores con AINEs.
Historia de infarto al miocardio.

Dolor asociado a cirugia de "bypass" arterio-coronario.
Enfermedad cardiaca isquémica establecida.

Enfermedad arterial periférica.

Enfermedad cerebrovascular.

Menores de 18 afios.

Embarazo.

Reacciones adversas:

Las reacciones adversas se han clasificado por su frecuencia en:

Muy frecuentes (21/10).

Frecuentes (=1/100, <1/10).

Poco frecuentes (=1/1000, <1/100).

Raras (=1/10.000, <1/1.000).

Muy raras (<1/10.000).

Frecuencia no conocida (notificadas durante uso post-comercializaciéon y en datos de laboratorio).

Trastornos del sistema sanguineo y linfatico:
Poco frecuentes: Anemia (principalmente asociada a hemorragia gastrointestinal), leucopenia, trombocitopenia.
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Trastornos gastrointestinales:

Muy frecuentes: Dolor abdominal.

Frecuentes: Nauseas, vomitos, esofagitis, Ulcera bucal, flatulencia, gastritis, pirosis, diarrea, dispepsia, estrefiimiento.

Poco frecuentes: Disgeusia, boca seca, distension abdominal, Ulcera gastroduodenal, perforaciéon, hemorragia
gastrointestinal, sindrome del intestino irritable, gastroenteritis, pancreatitis.

Trastornos hepato-biliares:

Frecuentes: Elevacion de transaminasas.

Raras: Hepatitis, falla hepatica, ictericia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion:

Frecuentes: Edema/retencioén de liquidos.

Poco frecuentes: Aumento o disminucion del apetito, ganancia de peso, hiperpotasemia, aumentos de creatinfosfoquinasa,
aumentos de acido Urico.

Raras: Hiponatremia.

Trastornos renales y urinarios:

Poco frecuentes: Infeccion del tracto urinario, aumentos de creatinina sérica, aumentos del nitrégeno uréico sanguineo,
proteinuria, insuficiencia renal, falla renal aguda.

Trastornos cardiovasculares:

Frecuentes: Arritmias, palpitaciones, hipertension.

Poco frecuentes: Fibrilacién auricular, taquicardia, insuficiencia cardiaca congestiva, cambios inespecificos en el
electrocardiograma, angina de pecho, crisis hipertensiva, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, accidente
isquémico transitorio, vasculitis, rubefaccion.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: Mareos, cefalea.

Poco frecuentes: Insomnio, somnolencia, parestesia/hipoestesia, ansiedad, depresion, disminuciéon de la agudeza mental,
alucinaciones.

Raras: Confusion, inquietud.

Trastornos respiratorios:

Frecuentes: Broncoespasmo.

Poco frecuentes: Tos, disnea, epistaxis, infeccion respiratoria alta.

Trastornos musculoesqueléticos:

Poco frecuentes: Calambre/espasmo muscular, mialgia, rigidez muscular.

Trastornos del oido y laberinto:

Poco frecuentes: Acufenos, veértigo.

Trastornos oculares:

Poco frecuentes: Visién borrosa, conjuntivitis.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Frecuentes: Equimosis.

Poco frecuentes: Edema facial, prurito, erupcién, eritema, urticaria.

Raras: Erupcion medicamentosa, sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica.

Trastornos del sistema inmunoldgico:

Poco frecuentes: Hipersensibilidad.

Raras: Angioedema, reaccion anafilactoide/anafilactica (incluyendo shock).

Trastornos generales:

Frecuentes: Astenia/fatiga, sindrome gripe-similar, osteitis alveolar.

Poco frecuentes: Dolor toracico.

“Dada la importancia de mantener una supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento, se invita a
los profesionales de la salud y a la comunidad en general a naotificar cualquier sospecha de reaccién adversa asociada al
uso del producto al Centro Nacional de Vigilancia Farmacoldgica (CENAVIF) del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” a través de la pagina web: https://inhrr.gob.ve/?page_id=4493".
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Interacciones con otros medicamentos:

Con medicamentos, alimentos y bebidas:

En sujetos estabilizados con un tratamiento crénico con warfarina, la administracion de 120 mg diarios de etoricoxib se
asocio a un aumento aproximado del 13% del tiempo de protrombina. Por ello, en pacientes con terapia combinada se
recomienda precaucion y vigilancia periddica del Cociente Internacional Normalizado (INR).

Los AINEs en general pueden reducir la depuracion renal de metotrexato y, como resultado, aumentar sus concentraciones
plasmaticas y riesgos de toxicidad.

Se ha descrito que los AINEs en general, incluido el etoricoxib, pueden disminuir la eficacia antihipertensiva de los
diuréticos, de los inhibidores de la enzima angiotensina-convertasa y de los antagonistas de receptores de angiotensina Il.
Asi mismo, la co-administracién de un AINEs con un inhibidor de la enzima angiotensina-convertasa o con un antagonista
de receptores de angiotensina Il (sobre todo en ancianos y en pacientes deshidratados o con funcién renal comprometida)
puede provocar un mayor deterioro de la funcion renal, incluyendo la posibilidad de una insuficiencia renal aguda.

El uso de etoricoxib en combinacion con éacido acetilsalicilico u otros AINEs aumenta el riesgo de reacciones adversas
gastrointestinales y de falla renal.

Los AINEs pueden aumentar el riesgo de nefrotoxicidad de inmunosupresores como ciclosporina y tacrolimus como
resultado de una reduccion del flujo sanguineo renal debida a la inhibicién de la sintesis renal de prostaglandinas.

La administracién conjunta de etoricoxib y rifampicina, un inductor potente del citocromo P-450, condujo a una disminucion
del 65% en las concentraciones plasmaticas de etoricoxib.

En voluntarios sanos el etoricoxib en dosis diarias de 120 mg aument6 la concentracion plasmatica de digoxina en
aproximadamente un 33%, sin afectar la cantidad total absorbida en 24 horas, ni en su eliminacion renal. Se recomienda
precaucion en pacientes con terapia concomitante.

Los AINEs en general pueden reducir la depuracion renal del litio y, como resultado, aumentar sus concentraciones
plasmaticas y riesgos de toxicidad.

El etoricoxib es un inhibidor de las sulfotransferasas humanas y se ha demostrado que aumenta los niveles plasméaticos de
etinilestradiol, el cual es metabolizado por estas enzimas. Tras la administracion por 21 dias (conjunta o separada por un
intervalo de 12 horas) de etoricoxib 120 mg con un anticonceptivo oral que contenia 35 microgramos de etinilestradiol, se
registraron aumentos de hasta un 60% en la concentracion sérica del estrogeno. Se debe tener en cuenta que elevados
niveles séricos del etinilestradiol pueden incrementar la incidencia de efectos adversos asociados al uso de anticonceptivos
orales, como el tromboembolismo en mujeres con factores de riesgo.

Otros farmacos substrato de sulfotransferasas y, por lo tanto, susceptibles a la interaccion, incluyen al minoxidil y al
salbutamol.

El consumo de bebidas alcohdlicas durante un tratamiento con AINEs incrementa el riesgo de Ulcera gastroduodenal.
Interferencia con pruebas de laboratorio:

No se han descrito.

Sobredosis:

Signos y sintomas:

Es muy escasa la informacion disponible relativa a sobredosificacion de etoricoxib. Algunos reportes refieren que las
reacciones adversas mas frecuentes observadas en tales casos fueron eventos gastrointestinales y cardiorrenales, sin
especificar mas detalles.

Por lo general, las manifestaciones clinicas de una sobredosificacién de AINEs pueden incluir, dependiendo de la cantidad
ingerida: letargia, mareos, pérdida de conciencia, nauseas, vomito, dolor epigastrico, hemorragia gastrointestinal,
hipertension, depresion respiratoria, falla renal aguda y coma. En algunos casos se han descrito convulsiones.

Tratamiento:
En caso de ingestion reciente (menos de 60 minutos) se recomiendan medidas orientadas a prevenir la absorcion
gastrointestinal (emesis o lavado gastrico, segun la condicion del paciente, mas carbon activado), seguido por tratamiento
sintomatico y de soporte. Se desconoce si la hemodialisis o la didlisis peritoneal resultan efectivas para remover el farmaco
absorbido.
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TEXTOS DE ESTUCHES Y ETIQUETAS:

Via de administracion: Oral.

Indicacion y Posologia: A juicio del facultativo.

Advertencias:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.

En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspenda la lactancia materna mientras
dure el tratamiento.

Durante el tratamiento no use otros medicamentos ni productos naturales sin consultar previamente al médico.

El uso de dosis elevadas por tiempo prolongado puede aumentar el riesgo de reacciones adversas graves como infarto al
miocardio, trombosis y accidente cerebrovascular. Por lo tanto, es muy importante que No exceda la dosis prescrita, ni use
este producto por mas de seis (6) semanas continuas.

Si durante el uso de este producto se presenta alguna reaccion anormal como: dolor en el pecho, dificultad para respirar,
dificultad para hablar, cansancio, adormecimiento de alguna parte del cuerpo, paralisis facial, hinchazén de la garganta o la
cara, erupcion, picazén, molestias gastricas o malestar parecido a la gripe, suspéndalo de inmediato y consulte al médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Antes de administrar este producto, leer prospecto interno.

Contraindicaciones:

Alergia a los componentes del producto, al &cido acetilsalicilico, a otros analgésicos antiinflamatorios o a las sulfas.

Ulcera gastroduodenal activa.

Historia o presencia de enfermedad cardiaca, enfermedad cerebrovascular, hipertension, colesterol y/o triglicéridos
elevados, diabetes y tromboembolismo.

Menores de 18 afios.

Fumadores.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia.

REGIMEN DE VENTA Y CONDICION DE DISPENSACION: CON PRESCRIPCION FACULTATIVA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Consérvese a temperaturas inferiores a 30 °C.

SISTEMA ENVASE CIERRE APROBADO PARA LA COMERCIALIZACION:
Envase primario: BLISTER DE OPA/ALU/PVC, COLOR PLATEADO, OPACO.
Cierre: FOIL DE ALUMINIO (ALU), COLOR PLATEADO, OPACO.

Envase secundario: ESTUCHE DE CARTON.

PERIODO DE VALIDEZ:
Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de treinta y seis (36) meses, almacenado bajo las condiciones
climéticas de Venezuela (30 °C £ 2°C / 75 % + 5 % HR), en el sistema envase cierre descrito.

PRESENTACIONES APROBADAS:
Venta al Publico: Contentivo de 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30 comprimidos recubiertos.
Muestra Médica: Contentivo de 1, 2 y 7 comprimidos recubiertos.

CONSIDERACIONES ADICIONALES
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Igualmente, se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a la INSTITUCION, la reconsideracion de
las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda usted en la obligaciéon de cumplir con las
condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones de comercializacion serd sancionado con la CANCELACION del Registro
Sanitario del producto.

Fecha de emisién: 13 de diciembre de 2024

DRA. ESPERANZA BRICENO

Presidenta del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
Segun Decreto N° 4.687 de fecha 12 de mayo de 2022
Publicado en la Gaceta Oficial N° 42.375

230/303

Cadigo de verificacion #SREF-00030VOEF0E42024002118N02024+#
Este certificado puede ser verificado en la direccién electrénica
www.inhrr.gob.ve/fichasfarma/formweb/buscar_medicamento.php
Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos. Caracas-Republica Bolivariana de Venezuela, C6d. Postal 1041.
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