Dolocox 60/90/120

Etoricoxib 60/90/120 mg
Dolocox CB 90/120
Etoricoxib 90/120 mg @

Baliarda

Venta bajo receta

Industria Argentina
Comprimidos recubiertos
Capsulas blandas

Antes de comenzar a tomar el producto, lea
detenidamente esta informacion.

Si tiene alguna duda CONSULTE A SU MEDICO.
Este medicamento ha sido indicado sélo para
su problema médico actual. No lo recomiende
a otras personas, aun si poseen su mismo pro-
blema, ya que puede perjudicarlas.

Si considera que alguna de las reacciones adver-
sas que sufre es grave o si tiene cualquier reac-
cion adversa no mencionada en este prospecto,
INFORMELA INMEDIATAMENTE A SU MEDICO.

¢ Qué contiene Dolocox - Dolocox CB?
Contiene etoricoxib, un antiinflamatorio, anti-
rreumatico no esteroideo perteneciente al gru-
po de medicamentos denominados inhibidores
selectivos de la ciclooxigenasa tipo 2.

¢En qué pacientes esta indicado el uso de
Dolocox - Dolocox CB?

Dolocox - Dolocox CB esté indicado en adultos
y adolescentes a partir de 16 afios de edad para:
- Alivio sintomatico de osteoartritis, artritis reuma-
toidea, espondilitis anquilosante, dolor y signos

de inflamacion asociados a la artritis gotosa aguda.
- Tratamiento a corto plazo del dolor moderado aso-
ciado a una cirugia dental.

¢En qué casos no debo tomar Dolocox - Dolocox CB?
No debe tomarlo si usted:

- Es alérgico (hipersensible) a etoricoxib o a cualquie-
ra de los componentes del producto (ver “INFORMA-
CION ADICIONAL?).

- Tiene Ulcera péptica 6 hemorragia gastrointestinal
activa.

- Tiene antecedentes de broncoespasmo, rinitis agu-
da (inflamacion de la mucosa de la nariz por un bre-
ve periodo de tiempo), polipos nasales (formaciones
carnosas en el interior de la nariz debido a alergia),
angioedema (hinchazén de la cara, ojos, labios o len-
gua, o dificultad para respirar), urticaria (erupcién en
la piel) o reacciones de tipo alérgico, luego de haber
tomado aspirina u otro antiinflamatorio no esteroideo
(AINE).

- Estda embarazada o amamantando.

- Presenta severos problemas cardiacos, renales o
hepaticos.

- Presenta tension arterial alta no controlada.

- Padece Enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa
(enfermedad inflamatoria crénica del intestino).

No debe ser administrado en menores de 16 afios.

¢Debo informarle a mi médico si padezco algun
otro problema de salud?

Si, usted debe informarle si:

- Presenta factores de riesgo de eventos cardiovas-
culares (como niveles altos de colesterol, diabetes,
tabaquismo).

- Padece o tiene antecedentes de perforacion, tlce-
ras o hemorragia en es6fago, estémago o intestino.
- Se encuentra bajo tratamiento con &cido acetilsali-
cilico (aspirina) u otro AINE.

- Presenta reacciones de hipersensibilidad en la piel

(como descamacion, erupcién severa, ampollas o
lesiones exfoliativas, generalizadas en la piel).

- Esta deshidratado o presenta una hidratacion in-
suficiente.

- Presenta edema (hinchazon, debida a retencion de
liquidos).

- Padece alguna enfermedad cardiovascular (como
hipertension, disfuncion ventricular izquierda, insu-
ficiencia cardiaca, infarto de miocardio, accidente
cerebrovascular).

¢Debo informarle a mi médico si estoy embara-
zada o podria estarlo?

Si, debe informarle si esta embarazada o presume es-
tarlo, como asimismo si planea quedar embarazada.

¢Debo informarle a mi médico si estoy amaman-
tando?
Si, debe informarle.

¢Debo informarle a mi médico si estoy tomando
otros medicamentos?

Si, incluyendo todos aquellos de venta libre, vita-
minas o suplementos dietarios. Esto es importante
ya que etoricoxib, puede afectar la accion y depu-
racion de otros medicamentos y/o éstos pueden
afectar la accion del producto. En especial debe
informarle si esta bajo tratamiento con: anticoagu-
lantes (como warfarina, heparinas, acenocumarol),
diuréticos (como furosemida, hidroclorotiazida),
inhibidores de la enzima convertidora de angioten-
sina (como enalapril, lisinopril, ramipril), antagonis-
tas del receptor de angiotensina Il (como valsartan,
losartan), otros AINEs o salicilatos (como ibuprofe-
no, naproxeno, aspirina), ciclosporina, tacrolimus,
litio, metotrexato, anticonceptivos orales (como
etinil estradiol, linestrenol, levonorgestrel), terapia
hormonal de sustitucion (como combinaciones de
estradiol con noretindrona o drospirenona), digoxi-

na, salbutamol, minoxidil, rifampicina, voriconazol,
miconazol, ketoconazol.

¢ Qué dosis debo tomar de Dolocox - Dolocox CB
y por cuanto tiempo?

Debe tomar la dosis exacta y durante el tiempo que
su médico le ha indicado.

Para su informacion, de acuerdo a las diferentes in-
dicaciones, las dosis orientativas son:

Indicacion Dosis inicial Dosis maxima
Osteoartritis 30 mg/dia 60 mg/dia
Artritis reumatoidea 60 mg/dia 90 mg/dia
Espondilitis anquilosante 60 mg/dia 90 mg/dia

Dolor agudo:

e Artritis gotosa aguda: 120 mg/dia, durante un
maximo de 8 dias.

e Dolor postoperatorio tras cirugia dental: 90 mg/dia,
durante un maximo de 3 dias.

¢Si padezco problemas de rifion, es necesario
modificar la dosis de Dolocox - Dolocox CB?
No, no es necesario modificar la dosis si usted
padece insuficiencia renal de leve a moderada. Si
usted padece insuficiencia renal severa, el uso de
Dolocox - Dolocox CB no esta recomendado.

¢Si padezco problemas de higado, es necesario
modificar la dosis de Dolocox - Dolocox CB?

Si usted padece insuficiencia hepatica de leve a
moderada, posiblemente su médico le indicara una
dosis entre 60 mg/dia y 30 mg/dia, respectivamente.
Si usted padece insuficiencia hepatica severa, el
uso de etoricoxib no esta recomendado.

¢En los pacientes de edad avanzada es necesario
modificar la dosis de Dolocox - Dolocox CB?
No, en los pacientes de edad avanzada no es necesa-



rio modificar la dosis de Dolocox - Dolocox CB.

¢Como debo tomar Dolocox - Dolocox CB?

Los comprimidos de Dolocox y las capsulas blan-
das de Dolocox CB pueden ingerirse con o fuera de
las comidas.

¢Qué debo hacer si necesito interrumpir el trata-
miento de Dolocox - Dolocox CB?

Si usted necesita interrumpir el tratamiento de
Dolocox - Dolocox CB, su médico le indicara como
proceder de manera segura.

£Qué debo hacer si olvido tomar una dosis de
Dolocox - Dolocox CB?

Si usted olvidd tomar una dosis, tdmela tan pronto
como lo recuerde; en caso de alcanzar el horario de
la siguiente toma, no ingiera mas que una dosis.

¢£Qué debo hacer si tomo una dosis de Dolocox -
Dolocox CB mayor a la indicada por mi médico?
Si toma mas de la cantidad indicada, consulte inme-
diatamente a su médico.

En caso de sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o consultar a los centros toxicolégicos del:
Hospital Posadas

(011) 4654-6648/4658-7777

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiérrez

(011) 4962-2247/6666

¢Cudles son las reacciones adversas que pue-
de ocasionarme el tratamiento con Dolocox-
Dolocox CB?

Como todos los medicamentos, Dolocox-Dolocox CB
puede causar reacciones adversas en algunos pacientes.
Las reacciones adversas reportadas con mayor fre-
cuencia fueron: dolor abdominal, broncoespasmo,
osteitis alveolar, edema, retencion de liquido, dolor
de cabeza, arritmia, palpitaciones, hipertension,

constipacion, flatulencia, gastritis, reflujo acido, dia-
rrea, dispepsia, nduseas, vomitos, esofagitis, Ulce-
ras bucales, incremento en las enzimas hepaticas,
equimosis, astenia, fatiga, gripe.

Otras reacciones adversas reportadas con menor
frecuencia fueron: gastroenteritis, infeccion en el
tracto urinario (proteinuria, incremento de la crea-
tinina sérica), insuficiencia renal, anemia (asociada
al sangrado gastrointestinal), leucopenia, tromboci-
topenia, aumento de peso, aumento o disminucién
del apetito, ansiedad, depresién, disminucién de la
agudeza mental, alucinaciones, disgeusia, insom-
nio, parestesia, somnolencia, visiéon borrosa, con-
juntivitis, tinnitus, vértigo, fibrilacion auricular, taqui-
cardia, insuficiencia cardiaca congestiva, cambios
en el electrocardiograma, angina de pecho, infarto
de miocardio, crisis hipertensiva, vasculitis, dolor
de pecho, accidente cerebrovascular, rubefaccion,
accidente isquémico transitorio, crisis hipertensiva,
vasculitis, enrojecimiento, tos, disnea, epistaxis, dolor
toracico, distencién abdominal, boca seca, cambios
en el trénsito intestinal, Ulcera gastroduodenal, ul-
cera péptica (incluyendo perforaciéon y sangrado),
sindrome de colon irritable, pancreatitis, edema
facial, hipersensibilidad, eritema, urticaria, prurito,
rash, calambre muscular, dolor musculoesqueléti-
co, nitrégeno ureico elevado en sangre, incremento
de la creatina fosfoquinasa, hipercalemia, incre-
mento del acido Urico, confusién, inquietud, hepa-
titis, insuficiencia hepatica, ictericia, sindrome de
Stevens-Johnson, necrélisis epidérmica tdxica,
erupciones, sodio disminuido en sangre.

Si usted presenta cualquier otra reaccién adversa no
mencionada aqui, consulte a su médico.

¢£Como debo conservar Dolocox - Dolocox CB?

Dolocox 60/90/120 (comprimidos recubiertos):
Debe conservarse a temperatura entre 15°C y 30°C,
preferentemente en su envase original y protegido

de la luz y de la humedad.

Dolocox CB 90/120 (capsulas blandas):

Debe conservarse a temperatura ambiente hasta
25°C, preferentemente en su envase original y pro-
tegido de la humedad.

No utilice Dolocox - Dolocox CB después de su fe-
cha de vencimiento.

Mantenga este y todo otro medicamento fuera
del alcance de los nifos.

INFORMACION ADICIONAL

Dolocox 60

Cada comprimido recubierto contiene:

Etoricoxib 60,0 mg.

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, ce-
lulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa
sédica, estearato de magnesio, hidroxipropilme-
tilcelulosa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol
6000, propilenglicol, povidona, c.s.p. 1 comprimido.
Dolocox 90

Cada comprimido recubierto contiene:

Etoricoxib 90,0 mg.

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, ce-
lulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa so6-
dica, estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelu-
losa, talco, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000,
propilenglicol, povidona, o6xido férrico amarillo,
c.s.p. 1 comprimido.

Dolocox 120

Cada comprimido recubierto contiene:

Etoricoxib 120,0 mg.

Excipientes: fosfato dibasico de calcio anhidro, celu-
losa microcristalina silicificada, croscarmelosa sédica,
estearato de magnesio, hidroxipropilmetilcelulosa, tal-
co, diéxido de titanio, polietilenglicol 6000, propilengli-
col, povidona, 6xido férrico pardo, éxido férrico rojo,
o6xido férrico amarillo, c.s.p. 1 comprimido.

Dolocox CB 90

Cada céapsula blanda contiene:

Etoricoxib 90,0 mg.

Excipientes: polietilenglicol 400, povidona K30, pro-
pilenglicol, agua purificada, c.s.p. 1 capsula blanda.
Composicion de la cascarilla de gelatina: gelatina,
glicerina, verde FD&C3 (Cl 42.053), amarillo de qui-
noleina (Cl 47.005), diéxido de titanio, agua purifi-
cada, aceite de coco, lecitina de soja.

Dolocox CB 120

Cada capsula blanda contiene:

Etoricoxib 120,0 mg.

Excipientes: polietilenglicol 400, povidona K-30, pro-
pilenglicol, agua purificada, c.s.p. 1 capsula blanda.
Composicion de la cascarilla de gelatina: gelatina,
glicerina, verde FD&CS3 (Cl 42.053), dioxido de tita-
nio, agua purificada, aceite de coco, lecitina de soja.

Contenido del envase
Dolocox 60:
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

) Comprimidos oblongos, color blanco, codificados
@ en una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

Dolocox 90:
Envases conteniendo 10 y 30 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, color amarillo, codificados
en una cara con isotipo de identificacion Baliarda.

B0

Dolocox 120:
Envases conteniendo 10 comprimidos recubiertos.

Comprimidos oblongos, color beige, codificados
en una cara con isotipo de identificacion Baliarda.
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Dolocox CB 90:
Envases conteniendo 10 y 30 cépsulas blandas.

Q Capsulas blandas ovales de color verde claro.

Dolocox CB 120:
Envases conteniendo 10 capsulas blandas.

0

Cépsulas blandas ovales de color verde oscuro.

Si necesitara mayor informacion sobre reacciones
adversas, interacciones con otros medicamentos,
contraindicaciones, precauciones o cualquier otro
aspecto, podra consultar el prospecto de Dolocox -
Dolocox CB en la pdgina web de Baliarda:
www.baliarda.com.ar

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede
llenar la ficha que esta en la pagina web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde:

€2 0800-333-1234

Si lo desea, puede comunicarse con Baliarda S.A.
via email a farmacovigilancia@baliarda.com.ar o
con nuestro centro de atencién telefonica:

Q 4122-5818

Este Medicamento
es Libre de Gluten

Especialidad medicinal autorizada
por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 58.333
Director Técnico: Alejandro Herrmann, Farmacéutico.
Baliarda S.A.

Saavedra 1260/62 - Buenos Aires.
Dolocox CB: elaborado en Parque Industrial de Ezeiza

Canelones esq. Puente del Inca,

Lote 35 - Carlos Spegazzini.
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