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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ <ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ> , <ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ(ΕΣ) ΜΟΡΦΗ(ΕΣ)>, 
<ΤΙΣ(ΤΗΝ) ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ(Α) ΤΩΝ(ΤΟΥ) ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ(ΟΥ) 
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Κράτος Μέλος- 
 

Κάτοχος της Αδειας 
κυκλοφορίας 
 

Επινοηθείσα 
ονοµασία  
 

Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Αυστρία 
 

Merck Sharp & Dohme GmbH 
Donau - City - Straße 6  
A-1220 Wien 
Austria 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Βέλγιο  Merck Sharp and Dohme 
Chaussée de Waterloo 1135  
B-1180 Brussels  
Belgium  

Arcoxia  
 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας  

Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waanderweg 39 
NL - 2031 BN Haarlem 
The Netherlands 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Κύπρος  Merck Sharp & Dohme BV. 
Waarderweg 39, 
NL - 2031 BN Haarlem,  
The Netherlands 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

∆ανία  Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39,  
NL 2031 BN, Haarlem,  
Postbox 581 
The Netherlands 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Εσθονία  Merck Sharp & Dohme OÜ     
Peterburi tee 46  
11415 Tallinn 
Estonia 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  
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Κράτος Μέλος- 
 

Κάτοχος της Αδειας 
κυκλοφορίας 
 

Επινοηθείσα 
ονοµασία  
 

Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  Φινλανδία  Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
P.O Box 581  
2031 BN Haarlem 
The Netherlands     

Γαλλία  Merck Sharp Dohme Chibret 
3 avenue Hoche 
75114 Paris  
Cedex 8  
France 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Γερµανία MSD Sharp & Dohme GmbH 
Lindenplatz 1 
D-85540 Haar 
 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία 

Από στόµατος χρήση 

Ελλάδα  VIANEX S.A. 
Tatoiou Street,  
Nea Erythrea 14671 
Greece 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Ουγγαρία  Merck Sharp & Dohme 
Magyarország Kft. 
Alkotás utca 50                   
1123 Budapest            
Hungary 

Arcoxia 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Ισλανδία  Merck Sharp & Dohme - 
Regulatory Affairs Iceland, 
Smedeland 8 
DK-2600 Glostrup 
Danmark 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  
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Κράτος Μέλος- 
 

Κάτοχος της Αδειας 
κυκλοφορίας 
 

Επινοηθείσα 
ονοµασία  
 

Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Ιρλανδία  Merck Sharp and Dohme Ltd 
Hertford Road  
Hoddesdon 
Hertfordshire EN11 9B4  
England 

Arcoxia 
 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Ιταλία  Merck Sharp & Dohme S.p.A. 
Via G. Fabbroni, 6   
00191 Roma 
Italy 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Λετονία  SIA Merck Sharp & Dohme 
Latvija,  
Skanstes 13  
Riga, LV-1013  
Latvia 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Λιθουανία  UAB, Merck Sharp & Dohme“, 
Lenktoji str. 27/ Kestucio str. 59 
LT-08124 Vilnius  
Lithuania 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Λουξεµβούργο  Merck Sharp & Dohme  
Chaussee de Waterloo 1135   
B - 1180 Bruxelles 
Belgium 

Arcoxia 
 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Μάλτα  Merck, Sharp & Dohme Ltd    
Hertfordshire Road                     
Hoddesdon                     
Hertsfordshire  
EN11 9BU                    
United Kindgdom 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  
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Κράτος Μέλος- 
 

Κάτοχος της Αδειας 
κυκλοφορίας 
 

Επινοηθείσα 
ονοµασία  
 

Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Arcoxia  
 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  Ολλανδία  Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waanderweg 39 
NL- 2031 BN  Haarlem 
Netherlands 
     

Νορβηγία  Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
NL - 2031 BN Haarlem 
Netherlands 

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Πολωνία  MSD Polska Sp. z o.o.          
ul. Chłodna 51   
00-867 Warsaw                   
Poland 

Arcoxia 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Πορτογαλία  Merck Sharp & Dohme, Lda. 
PRT  
Quinta da Fonte - Edifício Vasco 
da Gama,  
19 - Porto Salvo  
Paço d' Arcos 
Portugal  

Arcoxia 90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Σλοβακία  Merck Sharp & Dohme 
B.V.Waarderweg 39  
P.O. Box 581  
2031 BN Haarlem 
The Netherlands 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  
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Κράτος Μέλος- 
 

Κάτοχος της Αδειας 
κυκλοφορίας 
 

Επινοηθείσα 
ονοµασία  
 

Περιεκτικότητ
α 

Φαρµακοτεχνική µορφή Οδός χορήγησης 

Σλοβενία  Merck Sharp & Dohme 
inovativna zdravila d.o.o.        
Šmartinska 140 
1000 Ljubljana                         
Slovenia 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Ισπανία  Merck Sharp & Dohme de 
España, S.A.,  
Josefa Valcárcel, 38  
28027 Madrid  
Spain 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Σουηδία  Merck Sharp & Dohme BV 
PO Box 581 
NL-2003 PC Haarlem 
The Netherlands 

Arcoxia 
 

90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  

Ηνωµένο 
Βασίλειο  

Merck Sharpe & Dohme Limited, 
Hertford Road 
Hoddesdon  
Hertfordshire EN11 9BU   
United Kingdom 

Arcoxia  90 mg Επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο δισκία  

Από στόµατος χρήση  
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ ΚΑΙ ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ 
ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ 

Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ, ΠΟΥ ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΤΗΚΑΝ ΑΠΟ ΤΟΝ ΕΜΕΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
Εισαγωγή 
 
Η ετορικοξίµπη είναι εκλεκτικός αναστολέας της COX-2 (κυκλοοξυγονάση-2) που ενδείκνυται για τη 
συµπτωµατική ανακούφιση της οστεοαρθρίτιδας (ΟΑ, 30-60mg άπαξ ηµερησίως), της ρευµατοειδούς 
αρθρίτιδας (ΡΑ, 90mg άπαξ ηµερησίως) και του άλγους καθώς και των ενδείξεων φλεγµονής που 
συνδέονται µε την οξεία ουρική αρθρίτιδα (120mg άπαξ ηµερησίως).  
 
Η ετορικοξίµπη συµπεριλήφθηκε σε προηγούµενες παραποµπές της CHMP σχετικά µε την ασφάλεια 
των εκλεκτικών αναστολέων COX-2 για την οποία εκδόθηκαν πορίσµατα το 2004 και το 2005. 
Αµφότερες οι διαδικασίες παραποµπής αφορούσαν την ασφάλεια των αναστολέων COX-2, 
συµπεριλαµβανοµένης της ετορικοξίµπης, εστιάζοντας κυρίως στη γαστρεντερική και καρδιαγγειακή 
ασφάλεια. Συνεπεία αυτών, οι πληροφορίες του προϊόντος επικαιροποιήθηκαν έτσι ώστε, για την 
κατηγορία των εκλεκτικών αναστολέων COX-2, να συµπεριλαµβάνονται προειδοποιήσεις σχετικά µε 
τον κίνδυνο καρδιαγγειακών θροµβωτικών, γαστρεντερικών και σοβαρών δερµατικών αντιδράσεων. 
Παράλληλα µε τις προειδοποιήσεις και τις αντενδείξεις της κατηγορίας, οι οποίες υιοθετήθηκαν για 
όλους τους εκλεκτικούς αναστολείς COX-2, συµπεριλήφθηκε και µία αντένδειξη ειδικά για την 
ετορικοξίµπη για τους ασθενείς µε ανεπαρκή ρύθµιση της υπέρτασης λόγω ύπαρξης στοιχείων για 
υψηλότερη συχνότητα καρδιακών-νεφρικών περιστατικών σε σχέση µε τους άλλους αναστολείς 
COX-2. 
 
Τον Μάρτιο 2006, οι κάτοχοι της άδειας κυκλοφορίας (ΚΑΚ) του Arcoxia (ετορικοξίµπης) υπέβαλαν 
αίτηση για επέκταση της εγκεκριµένης ένδειξης ώστε να περιλαµβάνει τη θεραπεία της 
αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας (ΑΣ), µε συνιστώµενη ηµερήσια δόση 90mg. Κατά τη διάρκεια της 
αξιολόγησης της διαδικασίας, εκφράστηκαν ανησυχίες σχετικά µε τη µακροχρόνια ασφάλεια της 
χορήγησης 90mg ετορικοξίµπης σε ασθενείς µε ΑΣ. Λόγω ανησυχιών για ενδεχόµενο αυξηµένο 
καρδιαγγειακό κίνδυνο από τη χρήση 90mg ετορικοξίµπης, η Γαλλία έκρινε απαραίτητη την 
επανεξέταση της σχέσης οφέλους-κινδύνου για το Arcoxia. Ως εκ τούτου, η Γαλλία απέστειλε 
κοινοποίηση, η οποία παραλήφθηκε από τον ΕΜΕΑ στις 19 Σεπτεµβρίου 2007, ενώ στις 20 
Σεπτεµβρίου 2007 κινήθηκε διαδικασία παραποµπής σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 12 του 
κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής.  
 
Η CHMP εξέτασε τα δεδοµένα των κλινικών δοκιµών, των µελετών χορήγησης του φαρµάκου και 
των αυθόρµητων αναφορών ανεπιθύµητων ενεργειών που υποβλήθηκαν από τους κατόχους αδειών 
κυκλοφορίας. Η CHMP αξιολόγησε τα δεδοµένα αποτελεσµατικότητας που υποβλήθηκαν για την ΑΣ 
και τα συλλεχθέντα δεδοµένα ασφάλειας σχετικά µε την ΑΣ και, επίσης, τον πληθυσµό 
ρευµατοειδούς αρθρίτιδας για τη θεραπεία του οποίου έχει εγκριθεί η ίδια δόση.  
 
Στις 26 Ιουνίου 2008, η CHMP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι τα δεδοµένα επιβεβαιώνουν το γνωστό 
σχετικά ανεπιθύµητο προφίλ ασφάλειας της ετορικοξίµπης που σχετίζεται µε το νεφραγγειακό 
σύστηµα (υπέρταση, οίδηµα και συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια) και παρατηρήθηκε παρεµφερής 
καρδιαγγειακός θροµβωτικός κίνδυνος µε αυτόν της δικλοφαινάκης και, σε κάποιο βαθµό, 
παρατηρήθηκε πλεονέκτηµα ασφαλείας για την άνω γαστρεντερική οδό σε σύγκριση µε τη 
ναπροξένη και τη δικλοφαινάκη (χωρίς ιδιαίτερο πλεονέκτηµα ασφαλείας για την κάτω 
γαστρεντερική οδό). Υπάρχουν ελάχιστα άµεσα συγκριτικά δεδοµένα ασφάλειας για µεµονωµένα 
ΜΣΑΦ πέραν της δικλοφαινάκης και της ναπροξένης και, ως εκ τούτου, καθίσταται δύσκολος ο 
καθορισµός των κινδύνων για την ετορικοξίµπη σε σύγκριση µε την ιβουπροφαίνη, την 
κετοπροφαίνη ή άλλα λιγότερο συχνά χρησιµοποιούµενα ΜΣΑΦ.  
Τα δεδοµένα χορήγησης φαρµάκων κατέδειξαν ότι κάποιοι ασθενείς µε υπέρταση έχουν ξεκινήσει 
θεραπεία µε ετορικοξίµπη. Ως εκ τούτου, η CHMP εισηγείται την ενίσχυση των αντενδείξεων σε 
υπερτασικούς ασθενείς και προειδοποιεί τους συνταγογράφους ότι η αρτηριακή πίεση χρήζει 
ελέγχου, ειδικότερα το διάστηµα των 2 πρώτων εβδοµάδων από την έναρξη της θεραπείας. Οι 
επαγγελµατίες στον τοµέα της υγείας επρόκειτο να ενηµερωθούν για τα εν λόγω µέτρα µε επιστολή 
κοινοποίησης.  
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Τα δεδοµένα από τις κλινικές µελέτες κατέδειξαν κλινικά σηµαντική θεραπευτική δράση για τη δόση 
των 90mg ετορικοξίµπης άπαξ ηµερησίως για την ένδειξη ΑΣ. Ωστόσο, υπάρχουν κάποια δεδοµένα 
που καταδεικνύουν ότι µικρότερες δόσεις ενδέχεται να έχουν την ίδια δράση. Ως εκ τούτου, η CHMP 
εισηγείται τη διεξαγωγή µελετών εξεύρεσης της κατάλληλης δοσολογίας µε σκοπό να εξαχθεί 
συµπέρασµα σχετικά µε το εάν η θεραπεία µε 60mg άπαξ ηµερησίως θα ήταν επαρκής για 
ορισµένους ασθενείς. 
 
Με βάση την επανεξέταση των διαθέσιµων δεδοµένων, η CHMP κρίνει ότι τα οφέλη της 
ετορικοξίµπης υπερτερούν των κινδύνων για τη θεραπεία της αγκυλοποιητικής σπονδυλίτιδας.  
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ΛΟΓΟΙ ΓΙΑ ΤΗΝ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΗ ΤΗΣ ΠΕΡΙΛΗΨΗΣ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ 
ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΤΟΥ ΦΥΛΛΟΥ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
 
- Η επιτροπή εξέτασε την παραποµπή για το Arcoxia και τις συναφείς ονοµασίες, µε βάση το 

άρθρο 6 παράγραφος 12 του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 1084/2003 της Επιτροπής. 
 
Εκτιµώντας ότι: 
 
- Λαµβανοµένων υπόψη των διαθέσιµων δεδοµένων, η CHMP έκρινε ότι η σχέση οφέλους-

κινδύνου για τη δόση των 90mg Arcoxia (ετορικοξίµπης) για την ένδειξη της ΑΣ είναι θετική. 
Ωστόσο, στα τµήµατα «αντενδείξεις» και «προειδοποιήσεις» της περίληψης των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος και του φύλλου οδηγιών χρήσης σχετικά µε την 
καρδιονεφρική ασφάλεια προστέθηκαν τροποποιήσεις.  

Η CHMP εισηγήθηκε την έγκριση της τροποποίησης των αδειών κυκλοφορίας, των οποίων οι 
περιλήψεις χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης, 
παρατίθενται στο παράρτηµα III και στους όρους χορήγησης που παρατίθενται στο παράρτηµα IV. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι)> 30 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 60 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 90 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 120 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
[βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
 
Kάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίo περιέχει 30, 60, 90 ή 120 mg ετορικοξίµπη.  
 
Εκδοχο:  
30 mg : λακτόζη 1.4 mg 
60 mg : λακτόζη 2.8 mg 
90 mg : λακτόζη 4.2 mg 
30 mg : λακτόζη 5.6 mg 
 
Για τον πλήρη κατάλογο των εκδόχων, βλέπε παράγραφο 6.1. 
 
 
3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ 
 
Επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίo (δισκίο). 
 
∆ισκία 30 mg: Xρώµατος µπλέ-πράσινου, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα δισκία, <µε σηµειωµένο στη 
µία πλευρά το“ 101” και το“ ACX 30” στην άλλη>. 
 
∆ισκία 60 mg: Xρώµατος σκούρου πράσινου, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα δισκία, <µε σηµειωµένο 
στη µία πλευρά το “ 200” και “ ARCOXIA 60” στην άλλη>. 

 
∆ισκία 90 mg: Xρώµατος λευκού, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα δισκία, <µε σηµειωµένο στη µία 
πλευρά το “ 202 ” και “ ARCOXIA 90” στην άλλη>. 

 
∆ισκία 120 mg: Xρώµατος ανοιχτού πράσινου, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα δισκία, <µε σηµειωµένο 
στη µία πλευρά το “ 204” και “ ARCOXIA 120” στην άλλη>. 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 

 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Για την ανακούφιση από τα συµπτώµατα της οστεοαρθρίτιδας (OA), της ρευµατοειδούς αρθρίτιδας 
(ΡΑ), της αγκυλoποιητικής σπονδυλίτιδας, και του άλγους και των σηµείων της φλεγµονής που 
σχετίζονται µε την οξεία ουρική αρθρίτιδα. 
 
Η απόφαση για να συνταγογραφηθεί ένας εκλεκτικός COX-2 αναστολέας θα πρέπει να βασίζεται 
στην εκτίµηση των συνολικών ατοµικών κινδύνων του ασθενούς (βλέπε παραγράφους 4.3, 4.4.). 
 
4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης 
 
Το < ARCOXIA  > χορηγείται από το στόµα. και µπορεί να ληφθεί µε ή χωρίς τροφή. Η έναρξη της 
δράσης του  φαρµακευτικού προϊόντος µπορεί να επιτευχθεί ταχύτερα όταν το < ARCOXIA  > 
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χορηγείται χωρίς τροφή. Το γεγονός αυτό πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν απαιτείται ταχεία 
ανακούφιση των συµπτωµάτων. 
 
Επειδή οι κίνδυνοι για το καρδιαγγειακό σύστηµα µε την ετορικοξίµπη µπορεί να αυξηθούν µε τη  
δόση και τη διάρκεια της έκθεσης, πρέπει να χορηγείται η χαµηλότερη αποτελεσµατική ηµερήσια 
δόση για τη µικρότερη δυνατή διάρκεια θεραπείας. Η ανάγκη του ασθενούς για συµπωµατική 
ανακούφιση και η απόκριση στη θεραπεία, πρέπει να επανεκτιµάται περιοδικά, ιδιαίτερα σε ασθενείς 
µε οστεοαρθρίτιδα (βλέπε παραγράφους 4.3, 4.4., 4.8 και 5.1). 
 
Οστεοαρθρίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 30 mg άπαξ ηµερησίως. Σε ορισµένους ασθενείς µε ανεπαρκή 
ανακούφιση από τα συµπτώµατα, µία αυξηµένη δόση των 60 mg µία φορά ηµερησίως µπορεί να 
αυξήσει την αποτελεσµατικότητα. Εάν δεν υπάρξει αύξηση του θεραπευτικού οφέλους, πρέπει να 
ληφθούν υπόψιν άλλες εναλλακτικές θεραπείες 
 
Ρευµατοειδής αρθρίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 90 mg άπαξ ηµερησίως.  
 
Οξεία ουρική αρθρίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 120 mg άπαξ ηµερησίως. Η ετορικοξίµπη 120 mg πρέπει να χορηγείται 
µόνο για την περίοδο της οξείας φάσης των συµπτωµάτων. Στις κλινικές µελέτες για την οξεία 
ουρική αρθρίτιδα, η ετορικοξίµπη χορηγήθηκε για 8 ηµέρες. 
 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 90 mg άπαξ ηµερησίως 
 
∆όσεις µεγαλύτερες από αυτές που συνιστώνται για κάθε ένδειξη είτε δεν έχουν εµφανίσει 
επιπρόσθετη αποτελεσµατικότητα ή δεν έχουν µελετηθεί. Για αυτό το λόγο: 
 
Η δοσολογία για ΟΑ δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 60 mg ηµερησίως.. 
Η δοσολογία για RA και αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 90 mg 
ηµερησίως. 
Η δοσολογία για οξεία ουρική αρθρίτιδα δεν πρέπει να υπερβαίνει τα 120 mg ηµερησίως, που 
περιορίζεται σε µέγιστη διάρκεια θεραπείας 8 ηµερών. 
 
Ηλικιωµένοι:  
∆εν απαιτείται αναπροσαρµογή της δοσολογίας στους ηλικιωµένους ασθενείς. Οπως και µε άλλα 
φάρµακα, συνιστάται προσοχή σε ηλικιωµένους ασθενείς ( βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
Ηπατική ανεπάρκεια:  
Ανεξάρτητα από την ένδειξη σε ασθενείς µε ήπια ηπατική δυσλειτουργία (βαθµολογία Child-Pugh 5-
6) δεν πρέπει να υπερβαίνεται η δόση των 60 mg άπαξ ηµερησίως. Σε ασθενείς µε µέτρια ηπατική 
δυσλειτουργία (βαθµολογία Child-Pugh 7-9), ανεξάρτητα από την ένδειξη, η δόση των 60 mg κάθε 
δεύτερη µέρα δεν πρέπει να υπερβαίνεται. Η χορήγηση της δόσης των 30 mg µπορεί επίσης να 
ληφθεί υπόψιν. 
 
H κλινική εµπειρία είναι περιορισµένη ιδιαίτερα στους ασθενείς µε µέτρια ηπατική δυσλειτουργία 
και ως εκ τούτου συνιστάται προσοχή. ∆εν υπάρχει κλινική εµπειρία στους ασθενείς µε σοβαρή 
ηπατική δυσλειτουργία (βαθµολογία Child-Pugh≥10), για αυτό το λόγο, η χορήγησή του 
αντενδείκυται σε αυτούς τους ασθενείς (βλέπε παραγράφους 4.3, 4.4 και 5.2). 
 
Νεφρική ανεπάρκεια:  
∆εν είναι απαραίτητη οποιαδήποτε αναπροσαρµογή της δοσολογίας σε ασθενείς µε κάθαρση 
κρεατινίνης ≥30 ml/min (βλέπε παράγραφο 5.2). Αντενδείκνυται η χορήγηση της ετορικοξίµπης σε 
ασθενείς µε κάθαρση κρεατινίνης < 30 ml/min ( βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.4). 
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Παιδιατρικοί ασθενείς: 
 Η ετορικοξίµπη αντενδείκνυται για χορήγηση σε παιδιά και εφήβους ηλικίας µικρότερης των 
16 ετών ( βλέπε παράγραφο 4.3 ). 
 
4.3 Αντενδείξεις 
 
Υπερευαισθησία στην δραστική ουσία ή σε οποιοδήποτε από τα έκδοχα (βλέπε παράγραφο 6.1). 
 
Ενεργό πεπτικό έλκος ή ενεργή αιµορραγία από το γαστρεντερικό 
 
Ασθενείς που έχουν παρουσιάσει βρογχόσπασµο, οξεία ρινίτιδα, ρινικούς πολύποδες, 
αγγειονευρωτικό οίδηµα, κνίδωση, αντιδράσεις αλλεργικού τύπου µετά τη χορήγηση 
ακετυλοσαλικυλικού οξέος ή ΜΣΑΦ, συµπεριλαµβανοµένων των αναστολέων COX-2 
(κυκλοοξυγενάση-2). 
 
Κύηση και γαλουχία (βλέπε παραγράφους 4.6 και 5.3 ). 
 
Σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία (αλβουµίνη του ορού < 25 g/l ή βαθµολογία Child-Pugh ≥ 10) 
 
Προσδιορισθείσα τιµή κάθαρσης κρεατινίνης <30 ml/min. 
 
Παιδιά και έφηβοι ηλικίας µικρότερης των 16 ετών 
 
Φλεγµονώδης νόσος του εντέρου 
 
Συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (NYHA II-IV). 
 
Ασθενείς µε υπέρταση, οι οποίοι έχουν εµµένουσες αυξηµένες τιµές αρτηριακής πίεσης πάνω από 
140/90 mmHg και οι οποίες δεν έχουν ελεγχθεί επαρκώς.  
 
∆ιαγνωσµένη ισχαιµική καρδιοπάθεια, περιφερική αρτηριοπάθεια και/ ή αγγειακή εγκεφαλική νόσος. 
 
4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις κατά τη χρήση 
 
Επιδράσεις στο γαστρεντερικό 
Εχουν παρουσιασθεί, σε ασθενείς που έλαβαν ετορικοξίµπη, επιπλοκές του ανώτερου 
γαστρεντερικού συστήµατος (διατρήσεις,έλκη ή αιµορραγίες (∆ΕΑ), µερικές από τις οποίες 
οδήγησαν σε θανατηφόρο αποτέλεσµα. 
 
Συνιστάται προσοχή κατά την θεραπεία ασθενών που είναι σε µεγαλύτερο κίνδυνο να παρουσιάσουν 
γαστρεντερικές επιπλοκές µε ΜΣΑΦ. Οι ηλικιωµένοι ασθενείς που λαµβάνουν κάποιο άλλο ΜΣΑΦ ή 
ακετυλοσαλικυλικό οξύ ταυτόχρονα, ή ασθενείς µε προηγούµενο ιστορικό γαστρεντερικής νόσου, 
όπως εξέλκωση και γαστρεντερική αιµορραγία. 
 
Υπάρχει περαιτέρω αύξηση του κινδύνου εµφάνισης ανεπιθύµητων ενεργειών του γαστρεντερικού 
(γαστρεντερική εξέλκωση ή άλλες επιπλοκές από το γαστρεντερικό) όταν η ετορικοξίµπη λαµβάνεται 
ταυτόχρονα µε ακετυλοσαλικυλικό οξύ (ακόµη και σε χαµηλές δόσεις). Σε κλινικές µελέτες µακράς 
διάρκειας δεν έχει τεκµηριωθεί σηµαντική διαφορά στην ασφάλεια από το γαστρεντερικό µεταξύ 
εκλεκτικών αναστολέων COX-2 + ακετυλοσαλικυλικού οξέος έναντι ΜΣΑΦ + ακετυλοσαλικυλικού 
οξέος (βλέπε παράγραφο 5.1). 
 
Καρδιαγγειακές επιδράσεις  
Οι κλινικές µελέτες υποδεικνύουν ότι οι εκλεκτικοί αναστολείς της COX-2 ως κατηγορία φαρµάκων 
µπορεί να σχετίζονται µε αυξηµένο κίνδυνο θροµβωτικών επεισοδίων (ιδιαιτέρως έµφραγµα του 
µυοκαρδίου (ΕΜ) και αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο) σε σχέση µε το εικονικό φάρµακο και 
ορισµένα ΜΣΑΦ. Επειδή οι κίνδυνοι για το καρδιαγγειακό σύστηµα µε την ετορικοξίµπη µπορεί να 
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αυξηθούν µε τη δόση και τη διάρκεια της έκθεσης, πρέπει να χορηγείται η χαµηλότερη 
αποτελεσµατική ηµερήσια δόση για τη µικρότερη δυνατή διάρκεια θεραπείας. Η ανάγκη του 
ασθενούς για συµπτωµατική ανακούφιση και η απόκριση στη θεραπεία πρέπει να επανεκτιµάται 
περιοδικά, ιδιαίτερα σε ασθενείς µε οστεοαρθρίτιδα.(βλέπε παραγράφους 4.2, 4.3, 4.8 και 5.1). 
 
Οι ασθενείς µε σηµαντικούς παράγοντες κίνδυνου για εµφάνιση καρδιαγγειακών συµβαµάτων (π.χ. 
υπέρταση, υπερλιπιδαιµία, σακχαρώδης διαβήτης, κάπνισµα) πρέπει να αντιµετωπίζονται 
θεραπευτικά µε ετορικοξίµπη µόνο µετά από προσεκτική εκτίµηση (βλέπε παράγραφο 5.1). 
 
Οι εκλεκτικοί αναστολείς της COX-2 δεν µπορεί να υποκαταστήσουν το ακετυλοσαλυκιλικό οξύ για 
προφύλαξη καρδιαγγειακών θροµβοεµβολικών παθήσεων λόγω έλλειψης αντιαιµοπεταλιακής δράσης 
Εποµένως, η αντιαιµοπεταλιακή αγωγή δεν πρέπει να διακόπτεται. 
(βλέπε παραπάνω παραγράφους 4.5 και 5.1). 
 
Επιδράσεις στη νεφρική λειτουργία. 
Οι νεφρικές προσταγλανδίνες είναι δυνατόν να παίζουν αντιρροπιστικό ρόλο στη διατήρηση της 
νεφρικής διήθησης. Για αυτόν το λόγο σε καταστάσεις επιβαρυµένης νεφρικής διήθησης, η χορήγηση 
της ετορικοξίµπης µπορεί να προκαλέσει µείωση στο σχηµατισµό των προσταγλανδινών και 
δευτερογενώς µείωση της νεφρικής αιµάτωσης και ως εκ τούτου να οδηγήσει σε περαιτέρω 
επιβάρυνση της νεφρικής λειτουργίας. Οι ασθενείς που είναι σε µεγαλύτερο κίνδυνο εν προκειµένω, 
είναι εκείνοι µε προϋπάρχουσα σηµαντική επιβάρυνση της νεφρικής λειτουργίας, µη αντιρροπούµενη 
καρδιακή ανεπάρκεια ή κίρρωση. Σε τέτοιους ασθενείς πρέπει να παρακολουθείται η νεφρική 
λειτουργία. 
 
Κατακράτηση υγρών, οίδηµα και υπέρταση. 
Οπως και µε άλλα  φαρµακευτικά προϊόντα που αναστέλλουν την σύνθεση των προσταγλανδινών 
έχει παρατηρηθεί κατακράτηση υγρών, οίδηµα και υπέρταση σε ασθενείς που ελάµβαναν 
ετορικοξίµπη. Όλα τα Μη Στεροειδή Αντιφλεγµονώδη Φάρµακα (ΜΣΑΦ), συµπεριλαµβανοµένης 
της ετορικοξίµπης, µπορούν να συσχετισθούν µε νέα εµφάνιση ή επανεµφάνιση συµφορητικής 
καρδιακής ανεπάρκειας. Για πληροφορίες σχετικά µε την δοσοεξαρτώµενη απόκριση για την 
ετορικοξίµπη, βλέπε παράγραφο 5.1. Πρέπει να δίνεται προσοχή στους ασθενείς µε προηγούµενο 
ιστορικό καρδιακής ανεπάρκειας, δυσλειτουργία της αριστεράς κοιλίας ή υπέρταση και σε ασθενείς 
µε προϋπάρχον οίδηµα οποιασδήποτε άλλης αιτιολογίας. Εάν παρατηρηθεί επιδείνωση της κλινικής 
κατάστασης αυτών των ασθενών θα πρέπει να γίνονται απαραίτητοι έλεγχοι, και εάν χρειασθεί 
µπορεί να διακοπεί η ετορικοξίµπη.  
 
Η ετορικοξίµπη µπορεί να σχετίζεται µε πιο συχνά εµφανιζόµενη και σοβαρή υπέρταση έναντι άλλων 
ΜΣΑΦ και εκλεκτικών COX-2 αναστολέων, ιδιαίτερα σε µεγάλες δόσεις. Για αυτό το λόγο, η 
υπέρταση πρέπι να ελέγχεται πριν από την θεραπεία µε ετορικοξίµπη (βλέπε παράγραφο 4.3) και θα 
πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή στην παρακολούθηση της αρτηριακής πίεσης κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας µε ετορικοξίµπη. Η αρτηριακή πίεση πρέπει να παρακολουθείται για διάστηµα δύο 
εβδοµάδων µετά από την έναρξη της θεραπείας και κατόπιν σε περιοδικά διαστήµατα. Εάν η 
αρτηριακή πίεση αυξηθεί σηµαντικά, τότε θα πρέπει να ληφθεί υπόψιν εναλλακτική θεραπεία . 
 
Επιδράσεις στο ήπαρ. 
Αυξήσεις επιπέδων της αµινοτρανσφεράσης της αλανίνης (ALT) και /ή της αµινοτρανσφεράσης 
ασπαρτάµης (ΑST) (περίπου τρεις ή περισσότερες φορές από το ανώτερο φυσιολογικό όριο) έχουν 
αναφερθεί σε περίπου 1 % των ασθενών που συµµετείχαν σε κλινικές µελέτες και στους οποίοιυς 
χορηγήθηκε για διάστηµα µέχρι ένα έτος ετορικοξίµπη 30, 60 και 90 mg ηµερησίως.  
 
Εάν κάποιος ασθενής εµφανίσει συµπτώµατα και/ή σηµεία που δεικνύουν ηπατική δυσλειτουργία, ή 
καταγραφεί κάποια µη φυσιολογική εργαστηριακή δοκιµασία της ηπατικής λειτουργίας, τότε ο 
ασθενής πρέπει να παρακολουθείται στενά. Εάν εµφανισθούν σηµεία ηπατικής ανεπάρκειας, ή εάν 
εξακολουθούν να καταγράφονται µη φυσιολογικές τιµές των εργαστηριακών δοκιµασιών (τρείς 
φορές πάνω από το ανώτερο φυσιολογικό όριο), η ετορικοξίµπη θα πρέπει να διακοπεί. 
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Γενικές 
Εάν κατά τη διάρκεια της θεραπείας οι ασθενείς παρουσιάσουν επιδείνωση της λειτουργίας 
οποιουδήποτε οργανικού συστήµατος που αναφέρθηκε παραπάνω, πρέπει να ληφθούν κατάλληλα 
µέτρα και να εξετασθεί η διακοπή της θεραπείας µε ετορικοξίµπη. 
Πρέπει να υφίσταται κατάλληλη ιατρική παρακολούθηση όταν η ετορικοξίµπη δίδεται σε 
ηλικιωµένους και σε ασθενείς µε νεφρική, ηπατική, ή καρδιακή δυσλειτουργία. 
 
Πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή όταν γίνεται έναρξη της θεραπείας µε ετορικοξίµπη σε ασθενείς 
µε αφυδάτωση. Συνιστάται η ενυδάτωση των ασθενών πριν την έναρξη της θεραπείας µε 
ετορικοξίµπη. 
 

• Εχουν αναφερθεί πολύ σπάνια σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις , ορισµένες από τις οποίες 
θανατηφόρες, που περιλαµβάνουν αποφολιδωτική δερµατίτιδα, σύνδροµο Stevens-Johnson,και 
τοξική επιδερµική νεκρόλυση σε σχέση µε την χρήση των ΜΣΑΦ και ορισµένων εκλεκτικών 
αναστολέων COX-2 κατά τη διάρκεια παρακολούθησης µετά την κυκλοφορία (βλέπε παράγραφο 4.8) 
Φαίνεται ότι οι ασθενείς διατρέχουν υψηλότερο κίνδυνο για εµφάνιση τέτοιων αντιδράσεων στην 
αρχή της θεραπείας όπου η έναρξη της αντίδρασης λαµβάνει χώρα, στην πλειονότητα των 
περιπτώσεων, µέσα στον πρώτο µήνα θεραπείας.. 
Εχουν αναφερθεί σοβαρές αντιδράσεις υπερευαισθησίας (όπως αναφυλαξία, και αγγειοοίδηµα) σε 
ασθενείς που λαµβάνουν ετορικοξίµπη (βλέπε παράγραφο. 4.8). Μερικοί εκλεκτικοί αναστολείς της 
COX-2 έχουν σχετισθεί µε αυξηµένο κίνδυνο δερµατικών αντιδράσεων σε ασθενείς µε ιστορικό 
φαρµακευτικής αλλεργίας κάθε τύπου. Η χορήγηση της ετορικοξίµπης θα πρέπει να διακοπεί µε την 
πρώτη εµφάνιση δερµατικού εξανθήµατος, βλάβης του βλεννογόνου, ή οποιουδήποτε άλλου σηµείου 
υπερευαισθησίας. 
 
Η ετορικοξίµπη µπορεί να καλύψει τον πυρετό και άλλα συµπτώµατα της φλεγµονής. 
 
Θα πρέπει να δίνεται προσοχή όταν συγχορηγείται ετορικοξίµπη µε βαρφαρίνη ή άλλα από του 
στόµατος χορηγούµενα αντιπηκτικά (βλέπε παράγραφο 4.5).  
 
Η χρήση της ετορικοξίµπης, όπως και κάθε φαρµακευτικού προϊόντος που είναι γνωστό ότι 
αναστέλλει την σύνθεση κυκλοοξυγενάσης / προσταγλανδίνης δεν συνιστάται σε γυναίκες που 
προσπαθούν να συλλάβουν (βλέπε παραγράφους 4.6, 5.1, και 5.3). 
 
Τα δισκία < ARCOXIA  > περιέχουν λακτόζη. Ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα 
δυσανεξίας στη γαλακτόζη, µε έλλειψη της Lapp λακτάσης ή δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-
γαλακτόζης δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό το φάρµακο. 
 
4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης 
 
Φαρµακοδυναµικές αλληλεπιδράσεις 
 
Αντιπηκτικά από του στόµατος: Σε άτοµα σταθεροποιηµένα, σε χρόνια θεραπεία µε βαρφαρίνη, η 
χορήγηση ετορικοξίµπης 120 mg ηµερησίως συνδέθηκε µε περίπου 13% αύξηση στο χρόνο 
προθροµβίνης (International Normalised Ration,INR). Για αυτόν το λόγο σε ασθενείς που λαµβάνουν 
θεραπεία αντιπηκτικών από του στόµατος πρέπει να παρακολουθείται στενά ο χρόνος προθροµβίνης 
INR, ειδικά τις πρώτες ηµέρες µετά την έναρξη της θεραπείας µε ετορικοξίµπη ή όταν η δόση της 
ετορικοξίµπης µεταβληθεί (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
∆ιουρητικά, αναστολείς MEA και Ανταγωνιστές της Αγγειοτασίνης ΙΙ: Tα ΜΣΑΦ ενδέχεται να 
µειώσουν την επίδραση των διουρητικών και άλλων αντιυπερτασικών φαρµάκων. Σε ορισµένους 
ασθενείς µε επιβαρυµένη νεφρική ανεπάρκεια (όπως π.χ ασθενείς µε αφυδάτωση ή ηλικιωµένοι 
ασθενείς µε επιβαρυµένη νεφρική λειτουργία) η συγχορήγηση αναστολέα ΜΕΑ ή ανταγωνιστή της 
Αγγειοτασίνης ΙΙ: µε παράγοντες που αναστέλλουν την κυκλοοξυγενάση µπορεί να οδηγήσει σε 
περαιτέρω επιδείνωση της νεφρικής λειτουργίας, συµπεριλαµβανοµένης πιθανής οξείας νεφρικής 
ανεπάρκειας, η οποία συνήθως είναι αντιστρεπτή. Αυτές οι αλληλεπιδράσεις θα πρέπει να 



18 

λαµβάνονται υπόψιν σε ασθενείς οι οποίοι λαµβάνουν ετορικοξίµπη ταυτόχρονα µε αναστολείς ΜΕΑ 
ή ανταγωνιστές της Αγγειοτασίνης ΙΙ. Γι΄αυτό, ο συνδυασµός πρέπει να χορηγηθεί µε προσοχή, 
ιδιαίτερα στους ηλικιωµένους. Οι ασθενείς πρέπει να λαµβάνουν επαρκή ποσότητα υγρών και πρέπει 
να ληφθεί υπόψη η παρακολούθηση της νεφρικής λειτουργίας µετά την έναρξη της συνδυασµένης 
θεραπείας, και κατόπιν σε περιοδικά διαστήµατα. 
 
Ακετυλοσαλικυλικό οξύ: Σε µια κλινική µελέτη σε υγιή άτοµα, σε σταθεροποιηµένη κατάσταση, η 
ετορικοξίµπη 120 mg µια φορά ηµερησίως δεν είχε επίδραση στην αντιαιµοπεταλιακή δράση του 
ακετυλοσαλικυλικού οξέος (81 mg µια φορά ηµερησίως). Η ετορικοξίµπη µπορεί να χρησιµοποιηθεί 
ταυτόχρονα µε το ακετυλοσαλικυλικό οξύ σε δόσεις που χορηγούνται για την καρδειαγγιακή 
προφύλαξη (χαµηλή δόση ακετυλοσαλικυλικού οξέος). Πάντως, η ταυτόχρονη χορήγηση χαµηλής 
δόσης ακετυλοσαλικυλικού οξέος µε ετορικοξίµπη µπορεί να οδηγήσει σε αύξηση του ρυθµού 
εµφάνισης των ελκών του γαστρεντερικού ή άλλων επιπλοκών σε σχέση µε την χρήση µόνο 
ετορικοξίµπη. Ταυτόχρονη χορήγηση της ετορικοξίµπης µε δόσεις ακετυλοσαλικυλικού οξέος 
υψηλότερες αυτών που χορηγούνται για καρδιαγγειακή προφύλαξη ή µε άλλα ΜΣΑΦ δεν 
συνίσταται. (βλέπε παραγράφους 5.1 και 4.4) 
 
Κυκλοσπορίνη και tacrolimus: Παρόλο που αυτή η αλληλεπίδραση δεν έχει µελετηθεί µε 
ετορικοξίµπη, η συγχορήγηση κυκλοσπορίνης ή tacrolimus µε οποιοδήποτε ΜΣΑΦ είναι δυνατόν να 
αυξήσει τη νεφροτοξική δράση της κυκλοσπορίνης ή του tacrolimus. Η νεφρική λειτουργία πρέπει να 
ελέγχεται τακτικά όταν η ετορικοξίµπη και κάποιο από αυτά τα φάρµακα χρησιµοποιούνται σε 
συνδυασµό.   
 
Φαρµακοκινητικές επιδράσεις  
 
Η επίδραση της ετορικοξίµπης στη φαρµακοκινητική άλλων φαρµάκων  
 
Λίθιο: Τα ΜΣΑΦ µειώνουν την νεφρική απέκκριση του λιθίου και για αυτό το λόγο αυξάνουν τα 
επίπεδα του λιθίου στο πλάσµα. Εάν χρειαστεί θα πρέπει να ελέγχονται συστηµατικά τα επίπεδα του 
λιθίου στο αίµα και να γίνει ρύθµιση της δόσης του λιθίου κατά τη διάρκεια της συγχορήγησης και 
µετά την διακοπή του ΜΣΑΦ. 
 
Μεθοτρεξάτη: Σε δύο µελέτες διερευνήθηκαν οι επιδράσεις της ετορικοξίµπης 60, 90, ή 120 mg µε 
χορηγούµενη την κάθε δόση µία φορά ηµερησίως για επτά ηµέρες, σε ασθενείς που ελάµβαναν 
εφάπαξ εβδοµαδιαίες δόσεις µεθοτρεξάτης των 7.5 έως 20 mg για τη θεραπεία της ρευµατοειδούς 
αρθρίτιδας. Τα 60 και 90 mg ετορικοξίµπη δεν είχαν καµιά επίδραση στην συγκέντρωση της 
µεθοτρεξάτης στο πλάσµα ή την νεφρική κάθαρση. Στην µια µελέτη η ετορικοξίµπη 120 mg δεν είχε 
επίδραση. ενώ στην άλλη µελέτη, η ετορικοξίµπη 120 mg αύξησε τις συγκεντρώσεις της 
µεθοτρεξάτης στο πλάσµα κατά 28 % και µείωσε την νεφρική κάθαρση της µεθοτρεξάτης κατά 13 %. 
Οταν συγχορηγούνται ετορικοξίµπη και µεθοτρεξάτη πρέπει να υπάρχει επαρκής παρακολούθηση για 
τοξικότητα σχετιζόµενη µε τη µεθοτρεξάτη. 
 
Aπό του στόµατος αντισυλληπτικά : H χορήγηση της ετορικοξίµπη 60 mg µαζί µε ένα από του 
στόµατος χορηγούµενο αντισυλληπτικό που περιέχει 35 micrograms ethinyl estradiol (ΕΕ) και 
0.5 έως 1 mg norethindrone για 21 ηµέρες, αύξησε την AUC (0-24h) της ΕΕ σε σταθεροποιηµένη 
κατάσταση κατά 37 %. H ετορικοξίµπη 120 mg χορηγούµενη µε το ίδιο από του στόµατος 
χορηγούµενο αντισυλληπτικό ταυτόχρονα είτε χωριστά κάθε 12 ώρες, αύξησε την AUC (0-24h) σε 
σταθεροποιηµένη κατάσταση της ΕΕ κατά 50 έως 60 %. Αυτή η αύξηση της συγκέντρωσης της ΕΕ 
θα πρέπει να λαµβάνεται υπόψη όταν επιλέγεται το από του στόµατος αντισυλληπτικό για χρήση µαζί 
µε ετορικοξίµπη. Aύξηση της χορήγησης της ΕΕ µπορεί να προκαλέσει αύξηση της εµφάνισης των 
ανεπιθυµήτων ενεργειών που σχετίζονται µε τα από του στόµατος αντισυλληπτικά (π.χ φλεβικά 
θροµβοεµβολικά επεισόδια σε γυναίκες που βρίσκονται σε κίνδυνο). 
 
Θεραπεία Υποκατάστασης Ορµονών(ΘΥΟ): Η χορήγηση της ετορικοξίµπης 120 mg µε θεραπεία 
υποκατάστασης ορµονών, που αποτελείται από συζευγµένα οιστρογόνα (0.625 mg PREMARINTM <) 
για 28 ηµέρες ,αύξησε την µέση συγκέντρωση AUC 0-24hr σε σταθεροποιηµένη κατάσταση των µη 
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συζευγµένων οιστρογόνων (41%),equilin (76%) και 17-β-οιστραδιόλη (22%). Η επίδραση των 
χρόνιων συνιστώµενων δόσεων ετορικοξίµπης (30, 60 και 90 mg ) δεν έχει µελετηθεί. Οι επιδράσεις 
της ετορικοξίµπης 120 mg κατά την έκθεση (AUC 0-24hr) σ΄αυτά τα συστατικά οιστρογόνων του 
PREMARINTM ήταν λιγότερο από το ήµισυ αυτών που παρατηρήθηκαν όταν χορηγήθηκε το 
PREMARINTM µόνον και η δόση αυξήθηκε από 0.62 ως 1.25 mg. Η κλινική σηµασία αυτών των 
αυξήσεων είναι άγνωστη, και δεν έχουν µελετηθεί µεγαλύτερες δόσεις του PREMARIN ή σε 
συνδυασµό µε ετορικοξίµπη. Αυτές οι αυξήσεις στην συγκέντρωση των οιστρογόνων πρέπει να 
ληφθούν υπόψιν κατά την επιλογή µετεµµηνοπαυσιακής ορµονικής θεραπείας κατά την χορήγηση µε 
ετορικοξίµπη, επειδή η αύξηση στην έκθεση των οιστρογόνων µπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε την ΘΥΟ. 
 
Πρεδνιζόνη/πρεδνιζολόνη : Σε µελέτες αλληλεπίδρασης, η ετορικοξίµπη δεν είχε κλινικά σηµαντικές 
επιδράσεις στην φαρµακοκινητική των πρεδνιζόνη/πρεδνιζολόνη. 
 
∆ιγοξίνη : Η ετορικοξίµπη 120 mg όταν χορηγείται µια φορά ηµερησίως για 10 ηµέρες σε υγιείς 
εθελοντές δεν µεταβάλλει την AUC (0-24h) σε σταθεροποιηµένη κατάσταση ή την νεφρική 
αποµάκρυνση της διγοξίνης. Σηµειώθηκε µια αύξηση στην τιµή της C max της διγοξίνης (περίπου 
33 %). Αυτή η αύξηση δεν είναι γενικά σηµαντική για τους περισσότερους ασθενείς. Παρόλα αυτά 
ασθενείς µε υψηλό κίνδυνο από την τοξικότητα της διγοξίνης θα πρέπει να παρακολουθούνται στενά 
όταν χορηγούνται ταυτόχρονα η ετορικοξίµπη µε την διγοξίνη. 
 
Επίδραση της ετορικοξίµπης στα φάρµακα που µεταβολίζονται από τις σουλφοτρανσφεράσες. 
 
Η ετορικοξίµπη είναι ένας αναστολέας της δράσης των ανθρώπινων σουλφοτρανσφερασών, ειδικά 
της SULT1E1 και έχει παρατηρηθεί ότι αυξάνει τις συγκεντρώσεις της ethinyl estradiol στο πλάσµα. 
Παρόλο που µέχρι σήµερα είναι περιορισµένες οι πληροφορίες σχετικά µε τις δράσεις των 
πολλαπλών σουλφοτρανσφερασών και ακόµα µελετώνται οι κλινικές συνέπειες για πολλά φάρµακα, 
θα πρέπει να δίνεται ιδιαίτερη προσοχή όταν χορηγείται ετορικοξίµπη ταυτόχρονα µε άλλα φάρµακα 
που µεταβολίζονται πρωτίστως από τις ανθρώπινες σουλφοτρανσφεράσες.(π.χ από του στόµατος 
χορηγούµενες σαλβουταµόλη και µινοξιδίλη.) 
 
Επίδραση της ετορικοξίµπης στα φάρµακα που µεταβολίζονται από τα ισοένζυµα CYP : 
 
Σύµφωνα µε in vitro µελέτες, η ετορικοξίµπη δεν αναµένεται να αναστέλλει τα κυτοχρώµατα 
P450(CYP) ,1A2, 2C9, 2C19, 2D6 ή 2Ε1 ή 3Α4. Σε µια µελέτη σε υγιή άτοµα , η ηµερήσια χορήγηση 
της ετορικοξίµπης 120 mg δεν τροποποίησε την ηπατική δράση του CYP3A4, όπως εκτιµήθηκε µε 
την αναπνευστική δοκιµασία µετά από χορήγηση ερυθροµυκίνης. 
 
Επιδράσεις άλλων φαρµάκων στη φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης 
 
Η κύρια µεταβολική οδός της ετορικοξίµπης εξαρτάται από τα ένζυµα CYP. Το CYP3A4 φαίνεται να 
εµπλέκεται στον µεταβολισµό της ετορικοξίµπης in vivo. Μελέτες in vitro υποδεικνύουν ότι το 
CYP2D6, CYP2C9, CYP1A2 και το CYP2C19 µπορούν επίσης να συµµετέχουν ως καταλύτες στην 
κύρια µεταβολική οδό, όµως δεν έχει µελετηθεί in vivo η ποσοτική αναλογία τους. 
 
Κετοκοναζόλη: Η κετοκοναζόλη, ένας ισχυρός αναστολέας του CYP3Α4, χορηγούµενο σε δόση 
400 mg µια φορά ηµερησίως για 11 ηµέρες σε υγιείς εθελοντές, δεν είχε σηµαντική κλινικά επίδραση 
στην εφάπαξ δόση φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης των 60 mg (43 % αύξηση της AUC). 
 
Ριφαµπικίνn:H συγχορήγηση της ετορικοξίµπης µε ριφαµπικίνη, έναν ισχυρό επαγωγέα των ενζύµων 
του CYP, οδηγεί σε µείωση των συγκεντρώσεων της ετορικοξίµπης στο πλάσµα περίπου κατά 65 %. 
Αυτή η αλληλεπίδραση µπορεί να οδηγήσει στην επανεµφάνιση των συµπτωµάτων όταν η 
ετορικοξίµπη συγχορηγείται µε την ριφαµπικίνη. Παρόλο που βάσει της συγκεκριµένης πληροφορίας 
µπορεί να προταθεί µια αύξηση της δόσης, δόσεις της ετορικοξίµπης µεγαλύτερες από αυτές που 
έχουν καθορισθεί για κάθε ένδειξη δεν έχουν µελετηθεί σε συνδυασµό µε τη ριφαµπικίνη και για 
αυτό το λόγο δεν συνιστώνται. (βλέπε παράγραφο 4.2). 



20 

 
Αντιόξινα: Τα αντιόξινα δεν επηρεάζουν την φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης σε κλινικά 
σηµαντικό ποσοστό. 
 
4.6 Kύηση και γαλουχία 
 
Κύηση 
 
H χορήγηση της ετορικοξίµπης, όπως και κάθε φαρµακευτικής ουσίας που είναι γνωστό ότι 
αναστέλλει την COX-2, δεν συνιστάται σε γυναίκες που προοσπαθούν να συλλάβουν  
 
∆εν διατίθενται κλινικά στοιχεία σχετικά µε την έκθεση εγκυµοσυνών για την ετορικοξίµπη. Μελέτες 
σε ζώα έδειξαν τοξικότητα κατά την αναπαραγωγή (βλέπε παράγραφο 5.3). Η πιθανότητα κινδύνου 
για την εγκυµοσύνη στους ανθρώπους δεν είναι γνωστή. Η ετορικοξίµπη όπως και άλλα 
φαρµακευτικά προϊόντα που αναστέλλουν την σύνθεση των προσταγλανδινών µπορεί να προκαλέσει 
αδράνεια της µήτρας και πρόωρη σύγκλιση του αρτηριακού πόρου κατά το τελευταίο τρίµηνο της 
κύησης. Η ετορικοξίµπη αντενδείκνυται στην κύηση (βλέπε παράγραφο 4.3). Εάν κάποια γυναίκα 
µείνει έγκυος κατά τη διάρκεια θεραπείας, η ετορικοξίµπη πρέπει να διακοπεί. 
 
Γαλουχία 
 
∆εν είναι γνωστό εάν η ετορικοξίµπη εκκρίνεται στο µητρικό γάλα. Η ετορικοξίµπη εκκρίνεται στο 
γάλα αρουραίων που θηλάζουν. Οι γυναίκες που λαµβάνουν ετορικοξίµπη δεν πρέπει να θηλάζουν 
(βλέπε παραγράφους 4.3 και 5.3). 
 
4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών 
 
∆εν πραγµατοποιήθηκαν µελέτες σχετικά µε την επίδραση της ετορικοξίµπης στην ικανότητα 
οδήγησης ή χειρισµού µηχανηµάτων. Πάντως οι ασθενείς που εµφανίζουν ζάλη, ίλιγγο ή υπνηλία ενώ 
λαµβάνουν ετορικοξίµπη, πρέπει να απέχουν από την οδήγηση ή το χειρισµό µηχανηµάτων.  
  
4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες 
 
Σε κλινικές µελέτες, η ετορικοξίµπη αξιολογήθηκε ως προς την ασφάλεια σε 7152 άτοµα, 
συµπεριλαµβανοµένων  4614ασθενών µε ΟΑ, ΡΑ, χρόνια χαµηλή οσφυαλγία ή αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα (περίπου 600 ασθενείς µε ΟΑ ή ΡΑ ακολουθούσαν αγωγή για ένα έτος ή περισσότερο). 
 
Σε κλινικές µελέτες, το προφίλ ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν παρόµοιο σε ασθενείς µε ΟΑ ή ΡΑ 
στην θεραπεία µε ετορικοξίµπη για ένα χρόνο ή περισσότερο  
 
Σε µια κλινική µελέτη για οξεία ουρική αρθρίτιδα, οι ασθενείς έλαβαν ετορικοξίµπη 120 mg µια φορά 
ηµερησίως για οκτώ ηµέρες.Το προφίλ των ανεπιθύµητων ενεργειών σε αυτή την µελέτη ήταν 
παρόµοιο µε αυτό που έχει αναφερθεί στις συνδυασµένες µελέτες για ΟΑ,ΡΑ και χρόνια χαµηλή 
οσφυαλγία. 
 
Σε ένα πρόγραµµα αποτελεσµάτων ασφάλειας του καρδιαγγειακού, συγκεντρωτικών στοιχείων από 
τρεις ελεγχόµενες µε ενεργό συγκριτικό παράγοντα µελέτες, 17.412 ασθενείς µε ΟΑ ή ΡΑ έλαβαν 
θεραπεία µε ετορικοξίµπη(60 mg ή 90 mg) για µέση διάρκεια περίπου 18 µηνών. Τα στοιχεία 
ασφάλειας και πληροφοριών από το πρόγραµµα αυτό παρουσιάζονται στην παράγραφο 5.1. 
 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες αναφέρθηκαν σε κλινικές µελέτες σε ποσοστό µεγαλύτερο από 
το εικονικό φάρµακο, σε ασθενείς µε ΟΑ, ΡΑ χρόνια χαµηλή οσφυαλγία ή αγκυλοποιητική 
σπονδυλίτιδα, που ελάµβαναν αγωγή µε ετορικοξίµπη 30 mg, 60 mg ή 90 mg για διάστηµα έως 
12 εβδοµάδες ή κατά το πρόγραµµα των µελετών MEDAL ή από την εµπειρία µετά την κυκλοφορία 
του φαρµάκου: 
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[Πολύ Συχνές (≥1/10) Συχνές (≥1/100,έως <1/10) , Οχι συχνές(≥1/1000,έως <1/100),Σπάνιες 
(≥1/10,000,έως < 1/1,000), Πολύ Σπάνιες (<1/10,000),;µη γνωστές (δεν µπορούν να εκτιµηθούν µε 
βάση τα διαθέσιµα δεδοµένα]  
 
Λοιµώξεις και παρασιτώσεις 
Οχι συχνές: γαστρεντερίτιδα, λοίµωξη του ανώτερου αναπνευστικού, λοίµωξη του ουροποιητικού 
συστήµατος. 
 
∆ιαταραχές του ανοσοποιητικού συστήµατος : 
Πολύ Σπάνιες: αντιδράσεις υπερευαισθησίας, συµπεριλαµβανοµένου του αγγειοοιδήµατος, 
αναφυλακτικές /αναφυλακτοειδείς αντιδράσεις, συµπεριλαµβανοµένης της καταπληξίας. 
 
∆ιαταραχές του µεταβολισµού και της θρέψηςς : 
Συχνές: οίδηµα/κατακράτηση υγρών 
Οχι συχνές: αύξηση ή µείωση της όρεξης, αύξηση βάρους. 

 
Ψυχιατρικές διαταραχές : 
Οχι συχνές: ανησυχία, κατάθλιψη, µειωµένη πνευµατική οξύτητα. 
Πολύ Σπάνιες: σύγχυση, παραισθήσεις. 
 
∆ιαταραχές του νευρικού συστήµατος: 
Συχνές: ζάλη, κεφαλαλγία. 
Οχι συχνές: δυσγευσία, αϋπνία, παραισθησία/υπαισθησία, υπνηλία. 
 
Οφθαλµικές διαταραχές: 
Οχι συχνές: θάµβος οράσεως, επιπεφυκίτιδα 
 
∆ιαταραχές του ωτός και του λαβυρίνθου : 
Οχι συχνές: εµβοές, ίλλιγος 
 
Kαρδιακές διαταραχές : 
Συχνές: αίσθηµα παλµών  
Οχι συχνές: κολπική µαρµαρυγή, συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, µη ειδικές αλλαγές του ΗΚΓ, 
έµφραγµα του µυοκαρδίου*. 
\ 
Aγγειακές διαταραχές : 
Συχνές:υπέρταση 
Οχι συχνές: έξαψη, αγγειακό εγκεφαλικό επεισόδιο*, παροδικό ισχαιµικό επεισόδιο . 
Πολύ Σπάνιες : κρίση υπέρτασης. 
 
∆ιαταραχές του αναπνευστικού συστήµατος, του θώρακα και του µεσοθωρακίου : 
Οχι συχνές: βήχας, δύσπνοια, επίσταξη. 
Πολύ Σπάνιες : βρογχόσπασµος. 
 
∆ιαταραχές του γαστρεντερικού : 
Συχνές: γαστρεντερικές διαταραχές (π.χ. κοιλιακό άλγος, µετεωρισµός, οπισθοστερνικός καύσος) 
διάρροια, δυσπεψία, δυσφορία από το επιγάστριο, ναυτία. 
Οχι συχνές: κοιλιακή διάταση, παλινδρόµηση οξέος, µεταβολή της κινητικότητας του εντέρου 
δυσκοιλιότητα, ξηροστοµία, γαστροδωδεκαδακτυλικό έλκος, σύνδροµο ευερέθιστου εντέρου , 
οισοφαγίτιδα, στοµατικές εξελκώσεις, έµετος, γαστρίτιδα.  
Πολύ σπάνιες: πεπτικά έλκη συµπεριλαµβανοµένης της γαστρεντερικής διάτρησης και 
αιµορραγίας(κυρίως στους ηλικιωµένους) 
------------------------------- 
* Σύµφωνα µε αναλύσεις µακροχρόνιων ελεγχόµενων µε εικονικό φάρµακο ή µε ενεργό φάρµακο 
κλινικών µελετών, οι εκλεκτικοί αναστολείς της COX-2 έχουν συσχετισθεί µε αυξηµένο κίνδυνο 
σοβαρών θροµβωτικών αρτηριακών επεισοδίων, συµπεριλαµβανοµένου του εµφράγµατος του 
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µυοκαρδίου και του αγγειακού εγκεφαλικού επεισοδίου. Η απόλυτη αύξηση του κινδύνου για τέτοια 
συµβάµατα δεν φαίνεται να υπερβαίνει το 1% ανά έτος µε βάση τα υπάρχοντα δεδοµένα (όχι συχνή)  
 
∆ιαταραχές του ήπατος και των χοληφόρων: 
Πολύ Σπάνιες :ηπατίτιδα. 
 
∆ιαταραχές του δέρµατος και του υποδόριου ιστού : 
Συχνές: εκχύµωση 
Οχι συχνές: οίδηµα του προσώπου, κνησµός, εξάνθηµα. 
Πολύ Σπάνιες: κνίδωση, σύνδροµο Stevens-Johnson, τοξική επιδερµική νεκρόλυση. 
 
∆ιαταραχές του µυοσκελετικού συστήµατοςκαι του συνδετικού ιστού: 
Οχι συχνές: µυϊκή κράµπα/σπασµός, µυοσκελετικός πόνος /ακαµψία. 
 
∆ιαταραχές των νεφρών και των ουροφόρων οδών: 
Οχι συχνές:πρωτεϊνουρία 
Πολύ σπάνιες: νεφρική δυσλειτουργία, συµπεριλαµβανοµένης της νεφρικής ανεπάρκειας, συνήθως 
αντιστρεπτή µετά τη διακοπή της θεραπείας (βλέπε παράγραφο 4.4). 
 
Γενικές διαταραχές και καταστάσεις της οδού χορήγησης : 
Συχνές; ασθένεια/κόπωση, νόσος παρόµοια της γρίππης. 
Οχι συχνές: θωρακικό άλγος 
 
Ερευνες: 
Συχνές: αυξηµένη ALT, αυξηµένη AST 
Οχι συχνές: αύξηση του αζώτου ουρίας αίµατος, αυξηµένη φωσφοκινάση της κρεατινίνης, µειωµένος 
αιµατοκρίτης, µειωµένη αιµοσφαιρίνη, υπερκαλαιµία, µειωµένα λευκοκύτταρα, µειωµένα 
αιµοπετάλια, αυξηµένη κρεατινίνης ορού, αυξηµένο ουρικό οξύ. 
Σπάνιες: αυξηµένο νάτριο στο αίµα. 
 
Οι ακόλουθες σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες έχουν αναφερθεί ως σχετιζόµενες µε τη χορήγηση 
των ΜΣΑΦ και δεν µπορούν να αποκλεισθούν για την ετορικοξίµπη: νεφροτοξικότητα 
συµπεριλαµβανοµένης της ενδιάµεσης νεφρίτιδας, και του νεφροσικού συνδρόµου, ηπατοτοξικότητα 
συµπεριλαµβανοµένης της ηπατικής ανεπάρκειας, του ίκτερου, και παγκρεατίτιδας. 
 
4.9 Υπερδοσολογία 
 
Στις κλινικές µελέτες, η χορήγηση εφ’άπαξ δόσης ετορικοξίµπης έως 500 mg και πολλαπλών δόσεων 
έως 150 mg / ηµέρα για 21 ηµέρες, δεν είχε ως αποτέλεσµα σηµαντική τοξικότητα.  
Εχουν γίνει αναφορές οξείας υπερδοσολογίας µε ετορικοξίµπη, παρόλο που δεν αναφέρθηκαν 
ανεπιθύµητες ενέργειες στην πλειονότητα των περιπτώσεων. Οι πιό συχνές ανεπιθύµητες ενέργειες 
που παρατηρήθηκαν ήταν σύµφωνες µε το προφίλ ασφάλειας της ετορικοξίµπης (π.χ. συµβάµατα από 
το γαστρεντερικό, συµβάµατα από το καρδιονεφρικό). 
Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, απαιτείται να εφαρµοσθούν τα συνήθη υποστηρικτικά µέτρα όπως 
αποµάκρυνση του µη απορροφηθέντος υλικού απο το γαστρεντερικό, κλινική παρακολούθηση και 
έναρξη υποστηρικτικής θεραπείας, εάν απαιτείται. 
 
Η ετορικοξίµπη δεν αποµακρύνεται µε την αιµοδιύλυση και δεν είναι γνωστό εάν η ετορικοξίµπη 
αποµακρύνεται µε περιτοναϊκή κάθαρση. 
 
 
5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία : Αντιφλεγµονώδη και αντιρευµατικά προϊόντα , µη στεροειδή, 
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κοξίµπες. Κωδικός ΑΤC: ΜΟ1 ΑΗ05 
 
 
Mηχανισµός δράσης 
 
Η ετορικοξίµπη, είναι ένας από του στόµατος χορηγούµενος εκλεκτικός αναστολέας της κυκλο-
οξυγενάσης-2 (COX-2) στο εύρος της κλινικής δοσολογίας.. 
 
Σε όλο το φάσµα φαρµακολογικών κλινικών µελετών, τοARCOXIA > παρουσίασε δοσοεξαρτώµενη 
αναστολή της COX-2 χωρίς αναστολή της COX-1 σε δόσεις έως 150 mg ηµερησίως. Η ετορικοξίµπη 
δεν ανέστειλλε την σύνθεση της γαστρικής προσταγλανδίνης και δεν είχε επίδραση στην λειτουργία 
των αιµοπεταλίων. 
 
H κυκλοοξυγενάση είναι υπεύθυνη για τη σύνθεση των προσταγλανδινών. Εχουν αναγνωρισθεί δύο 
ισοµορφές οι COX-1 και COX-2. Η COX-2 αποτελεί την ισοµορφή του ενζύµου το οποίο φαίνεται να 
επάγεται από προ-φλεγµονώδη διέγερση και έχει τεκµηριωθεί ότι είναι κυρίως υπεύθυνη για την 
σύνθεση των προστανοειδών, διαµεσολαβητών του πόνου, της φλεγµονής και του πυρετού. Η COX-2 
εµπλέκεται επίσης στην ωορρηξία, την εµφύτευση ,τη σύγκλειση του αρτηριακού πόρου, την 
ρύθµιση της νεφρικής λειτουργίας και σε λειτουργίες του κεντρικού νευρικού συστήµατος (επαγωγή 
πυρετού, η αίσθηση του πόνου, και νοητική λειτουργία). Μπορεί επίσης να διαδραµατίζει κάποιο 
ρόλο στην επούλωση του έλκους. Η COX-2 έχει εντοπισθεί στον άνθρωπο σε ιστούς παρακείµενους 
των γαστρικών ελκών, δεν έχει αποδειχθεί η σχέση της µε την επούλωση του έλκους. 
 
Αποτελεσµατικότητα 
 
Σε ασθενείς µε οστεοαρθρίτιδα (ΟΑ) Η ετορικοξίµπη 60 mg χορηγούµενη µια φορά ηµερησίως 
επέδειξε σηµαντική βελτίωση του πόνου στους ασθενείς και της εκτίµησης αυτών για την πορεία της 
νόσου. Αυτές οι ευεργετικές επιδράσεις παρατηρήθηκαν νωρίτερα από την δεύτερη ηµέρα της 
θεραπείας και διατηρήθηκαν έως και 52 εβδοµάδες. Μελέτες µε ετορικοξίµπη 30 mg µία φορά 
ηµερησίως έδειξαν εξαιρετική αποτελεσµατικότητα ως προς το εικονικό φάρµακο σε διάστηµα 
θεραπείας πάνω από 12 εβδοµάδες (χρησιµοποιώντας παρόµοιες αξιολογήσεις όπως στις παραπάνω 
µελέτες). Σε µία µελέτη µε κυµαινόµενη δοσολογία, η ετορικοξίµπη 60 mg έδειξε σηµαντικά 
µεγαλύτερη βελτίωση από οτι τα 30 mg και για τους 3 πρωταρχικούς στόχους σε διάστηµα θεραπείας 
πάνω από 6 εβδοµάδες. Η δοσολογία των 30 mg δεν έχει µελετηθεί για την οστεοαρθρίτιδα των 
χεριών. 
 
Σε ασθενείς µε ρευµατοειδή αρθρίτιδα (ΡΑ) η χορήγηση 90 mg µια φορά ηµερησίως επέδειξε 
σηµαντική βελτίωση του πόνου, της φλεγµονής και της κινητικότητας. Αυτές οι ευεργετικές 
επιδράσεις διατηρήθηκαν σε διάστηµα θεραπείας πάνω από 12 εβδοµάδες. 
 
Σε ασθενείς µε συµπτώµατα οξείας ουρικής αρθρίτιδας , η χορήγηση ετορικοξίµπης 120 mg µια φορά 
ηµερησίως για περίοδο θεραπείας πάνω από οκτώ ηµέρες, ανακούφισε από τον µέτριο έως ισχυρό 
πόνο του ισχίου και την φλεγµονή, σε σύγκριση µε την ινδοµεθακίνη 50 mg τρεις φορές ηµερησίως. 
Η ανακούφιση του πόνου παρατηρήθηκε νωρίτερα από τέσσερις ώρες µετά την έναρξη της 
θεραπείας. 
 
Σε ασθενείς µε αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα, η ετορικοξίµπη 90 mg µία φορά ηµερησίως παρείχε 
σηµαντική βελτίωση στον πόνο της σπονδυλικής στήλης, της φλεγµονής,της ακαµψίας και της 
λειτουργικότητας Το κλινικό ώφελος της ετορικοξίµπης παρατηρήθηκε νωρίτερα από την δεύτερη 
ηµέρα, µετά την έναρξη της θεραπείας και διατηρήθηκε κατά την διάρκεια των 52-εβδοµάδων της 
περιόδου θεραπείας. 
 
Σύµφωνα µε µελέτες ειδικά σχεδιασµένες για τον καθορισµό της έναρξης δράσης της ετορικοξίµπης, 
η έναρξη της δράσης εµφανίσθηκε νωρίτερα από 24 λεπτά µετά την χορήγηση της δόσης  
 
Ασφάλεια 
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Πρόγραµµα της µακράς διάρκειας πολυεθνικής µελέτης (MEDAL ) µε ετορικοξίµπη και δικλοφενάκη 
για την αρθρίτιδα. 
 
Το πρόγραµµα της µελέτης MEDAL ήταν ένα πρόγραµµα προοπτικά σχεδιασµένο για τα 
αποτελέσµατα ασφάλειας του καρδιαγγειακού µε συγκεντρωτικά στοιχεία από τρεις τυχαιοποιηµένες, 
διπλές τυφλές, ελεγχόµενες µε ήδη εγκεκριµένο προϊόν θεραπείας µελέτες, η µελέτη MEDAL, οι 
µελέτες EDGE II και EDGE. 
 
Η µελέτη MEDAL ήταν µία µελέτη µε τελικό στόχο καρδιαγγειακά αποτελέσµατα, που διεξήχθη σε 
17.804 ασθενείς µε ΟΑ και 5700 ασθενείς µε ΡΑ που έλαβαν ετορικοξίµπη 60 mg ηµερησίως (ΟΑ) ή 
90 mg ηµερησίως (ΟΑ και ΡΑ) ή δικλοφενάκη 150 mg ηµερησίως για ένα µέσο διάστηµα διάρκειας 
20.3 µηνών( το µέγιστο 42.3 µήνες, κατά µέσο όρο 21.3µήνες). Στη µελέτη αυτή, αναφέρθηκαν µόνο 
σοβαρές ανεπιθύµητες ενέργειες και καταγράφηκε η διακοπή λόγω σοβαρών ανεπιθύµητων 
ενεργειών. 
 
Οι µελέτες EDGE και EDGE II συνέκριναν την ανεκτικότητα από το γαστρεντερικό µε ετορικοξίµπη 
έναντι δικλοφενάκη . 
Η µελέτη EDGE συµπεριέλαβε 7.111 ασθενείς µε ΟΑ που έλαβαν µία δόση ετορικοξίµπης 90 mg 
ηµερησίως ( 1.5 φορές τη συνιστώµενη δόση για OA) ή δικλοφενάκη 150 mg ηµερησίως για ένα 
µέσο διάστηµα 9.1 µηνών (το µέγιστο 16.6 µήνες, κατά µέσο όρο 11.4 µήνες). Η µελέτη EDGE II 
συµπεριέλαβε 4086 ασθενείς µε ΡΑ που έλαβαν ετορικοξίµπη 90 mg ηµερησίως ή δικλοφενάκη 
150 mg ηµερησίως για ένα µέσο διάστηµα 19.2 µηνών (το µέγιστο 33.1µήνες, κατά µέσο όρο 24 
µήνες).  
 
Σε ένα πρόγραµµα συγκεντρωτικών στοιχείων της µελέτης MEDAL, 34.701 ασθενείς µε ΟΑ ή ΡΑ. 
έλαβαν θεραπεία για ένα µέσο διάστηµα διάρκειας 17.9 µήνες (το µέγιστο 42.3 µήνες , κατά µέσο 
όρο 16.3 µήνες), περίπου µε 12.800 ασθενείς που έλαβαν θεραπεία για περισσότερο από 24 µήνες 
Οι ασθενείς που εισήχθησαν στο πρόγραµµα είχαν κατά την έναρξη µεγάλο εύρος καρδιαγγειακών 
και γαστρεντερικών παραγόντων κινδύνου. Οι ασθενείς µε ιστορικό πρόσφατου εµφράγµατος 
µυοκαρδίου, µε bypass στεφανιαίας αρτηρίας µε µόσχευµα ή διαδερµική παρέµβαση της στεφανιαίας  
έως και 6 µήνες πριν την εισαγωγή στη µελέτη, αποκλείσθηκαν. Η χρήση γαστροπροστατευτικών 
σκευασµάτων και χαµηλών δόσεων ασπιρίνης επετράπη κατά τις µελέτες αυτές. 
 
Συνολική ασφάλεια: 
∆εν υπήρξε σηµαντική διαφορά µεταξύ ετορικοξίµπης και δικλοφενάκης ως προς το ποσοστό των 
καρδιαγγειακών θροµβωτικών επεισοδίων. Καρδιονεφρικά επεισόδια παρατηρήθηκαν πολύ 
συχνότερα µε ετορικοξίµπη από οτι µε δικλοφενάκη, και αυτό το αποτέλεσµα ήταν δοσοεξαρτώµενο 
( βλέπε τα συγκεκριµένα αποτελέσµατα παρακάτω). Ανεπιθύµητες ενέργειες του γαστρεντερικού και 
ήπατος παρατηρήθηκαν σηµαντικά συχνότερα µε δικλοφενάκη από οτι µε ετορικοξίµπη. Η 
συχνότητα των ανεπιθύµητων ενεργειών στη µελέτη EDGE και EDGE II και των ανεπιθύµητων 
ενεργειών που θεωρήθηκαν σοβαρές ή οδήγησαν σε διακοπή κατά τη µελέτη MEDAL ήταν 
µεγαλύτερη µε ετορικοξίµπη από οτι µε δικλοφενάκη. 
 
Αποτελέσµατα ασφάλειας από το καρδιαγγειακό:  
Το ποσοστό των επιβεβαιωµένων θροµβωτικών καρδιαγγειακών σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών 
(που αποτελούνται από καρδιακά, αγγειοεγκεφαλικά, και επεισόδια των περιφερικών αγγείων ) ήταν 
συγκρίσιµο µεταξύ της ετορικοξίµπης και της δικλοφενάκης και τα στοιχεία συγκεντρώνονται στον 
παρακάτω πίνακα. 
∆εν υπήρξαν στατιστικά σηµαντικές διαφορές στα ποσοστά θροµβωτικών επεισοδίων µεταξύ της 
ετορικοξίµπης και της δικλοφενάκης µεταξύ όλων των υποοµάδων που έχουν αναλυθεί , 
συµπεριλαµβανοµένων κατηγοριών ασθενών καθ’ όλο το εύρος του καρδιαγγειακού κινδύνου κατά 
την έναρξη. Οταν αξιολογήθηκαν ξεχωριστά, ο σχετικός κίνδυνος επιβεβαιωµένων θροµβωτικών 
καρδιαγγειακών σοβαρών ανεπιθύµητων ενεργειών µε ετορικοξίµπη 60 mg και 90 mg σε σύγκριση 
µε δικλοφενάκη 150 mg ήταν παρόµοιος. 
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Πίνακας 1: Ποσοστά των Επιβεβαιωµένων Θροµβωτικών Καρδιαγγειακών Συµβαµάτων 
(Συγκεντρωτικά στοιχεία του προγράµµατος της µελέτης MEDAL) 
 
 Ετορικοξίµπη 

(Ν=16.819) 
25.836 Ασθενείς–έτη  

∆ικλοφενάκη  
(Ν= 16.483) 
24.766 Ασθενείς–έτη  

Σύγκριση µεταξύ 
των θεραπειών 

 Ποσοστό+ 
(95%CI) 

Ποσοστό+ 
(95%CI) 

Σχετικός κίνδυνος 
(95%CI) 

Επιβεβαιωµένα Θροµβωτικά Καρδιαγγειακά Σοβαρά Συµβάµατα 
Ανά-πρωτόκολο 1.24 (1.11, 1.38) 1.30 (1.17, 1.45) 0.95 (0.81, 1.11)  
Στόχος-για-
θεραπεία 

1.25 (1.14, 1.36) 1.19 (1.08, 1.30) 1.05 (0.93, 1.19)   

Επιβεβαιωµένα Καρδιακά Συµβάµατα 
Ανά-πρωτόκολο 0.71 (0.61, 0.82) 0.78 (0.68, 0.90) 0.90 (0.74, 1.10) 
Στόχος-για-
θεραπεία 

0.69 (0.61, 0.78) 0.70 (0.62, 0.79) 0.99 (0.84, 1.17) 

Επιβεβαιωµένα Αγγειοεγκεφαλικά Συµβάµατα 
Ανά-πρωτόκολο 0.34 (0.28, 0.42) 0.32 (0.25, 0.40) 1.08 (0.80, 1.46) 
Στόχος-για-
θεραπεία 

0.33 (0.28, 0.39) 0.29 (0.24, 0.35) 1.12 (0.87, 1.44) 

Επιβεβαιωµένα Συµβάµατα των Περιφερικών Αγγείων 
Ανά-πρωτόκολο 0.20 (0.15, 0.27) 0.22 (0.17, 0.29) 0.92 (0.63, 1.35) 
Στόχος-για-
θεραπεία 

0.24 (0.20, 0.30) 0.23 (0.18, 0.28) 1.08 (0.81, 1.44) 

†Επεισόδια ανά 100 ασθενείς–έτη, CI = διάστηµα εµπιστοσύνης 
Ν= συνολικός αριθµός ασθενών που συµπεριελήφθησαν στον πληθυσµό Ανά-πρωτόκολο. 
 
Ανά-πρωτόκολο: όλα τα συµβάµατα της θεραπείας κατά τη µελέτη ή µέσα σε 14 ηµέρες µετά την 
διακοπή (εξαιρέθησαν: ασθενείς που έλαβαν < 75% του φαρµάκου της µελέτης, ΜΣΑΦ > 10% του 
χρόνου). 
 
Στόχος-για-θεραπεία: όλα τα επιβεβαιωµένα συµβάµατα ως το τέλος της µελέτης 
(συµπεριλαµβανοµένων των ασθενών που εκτέθηκαν δυνητικά σε παρεµβάσεις οχι της µελέτης 
κατόπιν διακοπής της θεραπείας). Συνολικός αριθµός τυχαιοποιηµένων ασθενών,  
n = 17412 µε ετορικοξίµπη και 17289 µε δικλοφενάκη. 
 
  
 
Η θνησιµότητα λόγω καρδιαγγειακών συµβαµάτων, καθώς και η συνολική θνησιµότητα ,ήταν 
παρόµοια µεταξύ των οµάδων µε ετορικοξίµπη και δικλοφενάκη. 
 
Συµβάµατα του Καρδιονεφρικού:  
Περίπου 50% των ασθενών που εισήχθησαν στη µελέτη MEDAL είχαν ιστορικό υπέρτασης κατά την 
έναρξη της θεραπείας. Στη µελέτη, η συχνότητα διακοπής της θεραπείας λόγω ανεπιθύµητων 
ενεργειών που σχετίζονται µε την υπέρταση ήταν στατιστικά σηµαντικά µεγαλύτερη µε ετορικοξίµπη 
από οτι µε δικλοφενάκη  
Η συχνότητα ανεπιθύµητων ενεργειών συµφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας (διακοπές και σοβαρά 
συµβάµατα) εµφανίσθηκαν µε τα ίδια ποσοστά µε ετορικοξίµπη 60 mg σε σύγκριση µε δικλοφενάκη 
150 mg αλλά ήταν µεγαλύτερη για την ετορικοξίµπη 90 mg σε σύγκριση µε την δικλοφενάκη 150 mg 
(στατιστικά σηµαντική γιά την ετορικοξίµπη 90 mg σε σύγκριση µε την δικλοφενάκη 
Η συχνότητα επιβεβαιωµένων ανεπιθύµητων ενεργειών συµφορητικής καρδιακής ανεπάρκειας ( 
επεισόδια που ήταν σοβαρά και κατέληξαν σε νοσοκοµείο ή σε επίσκεψη σε τµήµα επειγόντων) δεν 
ήταν σηµαντικά µεγαλύτερη µε ετορικοξίµπη από οτι µε δικλοφενάκη 150 mg.και αυτό το 
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αποτέλεσµα ήταν δοσοεξαρτώµενο.  
Η συχνότητα διακοπής λόγω ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε οίδηµα ήταν µεγαλύτερη 
µε ετορικοξίµπη από οτι µε δικλοφενάκη 150 mg και αυτό το αποτέλεσµα ήταν δοσοεξαρτώµενο.  
(στατιστικά σηµαντικά µεγαλύτερη µε ετορικοξίµπη 90 mg αλλά όχι µε ετορικοξίµπη 60 mg). 
 
Τα αποτελέσµατα του καρδιονεφρικού της µελέτης EDGE και EDGE II ήταν σύµφωνα µε αυτά που 
αναφέρθηκαν στη µελέτη MEDAL. 
 
Στα ξεχωριστά προγράµµατα της µελέτης MEDAL µε ετορικοξίµπη (60 mg ή 90 mg) η απόλυτη 
συχνότητα διακοπής σε οποιαδήποτε οµάδα θεραπείας ήταν ως 2.6% για υπέρταση, ως 1.9% για 
οίδηµα, και ως 1.1% για συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια, µε µεγαλύτερη συχνότητα διακοπής που 
παρατηρήθηκε µε ετορικοξίµπη 90 mg από οτι µε ετορικοξίµπη 60 mg. 
 
 
Αποτελέσµατα ανεκτικότητας από το γαστρεντερικό του προγράµµατος της µελέτης MEDAL:  
Παρατηρήθηκε σηµαντικά µικρότερη συχνότητα διακοπής της θεραπείας για οποιαδήποτε κλινική 
ανεπιθύµητη ενέργεια από το γαστρεντερικό (π.χ. δυσπεψία, κοιλιακό άλγος, έλκος) µε ετορικοξίµπη 
από οτι µε δικλοφενάκη στα πλαίσια καθεµίας των τριών µελετών του προγράµµατος MEDAL. 
Το ποσοστό διακοπής της θεραπείας λόγω κλινικών ανεπιθύµητων ενεργειών από το γαστρεντερικό 
ανα εκατό ασθενείς-έτη καθ΄όλη την διάρκεια τη µελέτης ήταν ως ακολούθως: 3.23 µε ετορικοξίµπη 
και 4.96 µε δικλοφενάκη στη µελέτη MEDAL: 9.12 µε ετορικοξίµπη και 12.28 µε δικλοφενάκη στη 
µελέτη EDGE και 3.71 µε ετορικοξίµπη και 4.81 µε δικλοφενάκη στη µελέτη EDGE ΙΙ  
 
Αποτελέσµατα ασφάλειας από το γαστρεντερικό της µελέτης MEDAL:  
Συνολικά τα επεισόδια του ανώτερου γαστρεντερικού προσδιορίσθηκαν ως διατρήσεις, έλκη και 
αιµορραγίες. Η υποοµάδα των συνολικών επεισοδίων του ανώτερου γαστρεντερικού που θεωρήθηκε 
επιπλεγµένη συµπεριελάµβανε διατρήσεις, αποφράξεις και επιπλεγµένες αιµορραγίες: η υποοµάδα 
των συνολικών επεισοδίων του ανώτερου γαστρεντερικού που θεωρήθηκε ανεπίπλεκτη 
συµπεριελάµβανε ανεπίπλεκτες αιµορραγίες και ανεπίπλεκτα έλκη . 
Παρατηρήθηκε σηµαντικά µικρότερο ποσοστό συµβαµάτων του ανώτερου γαστρεντερικού µε 
ετορικοξίµπη από οτι µε δικλοφενάκη. 
∆εν παρατηρήθηκε σηµαντική διαφορά µεταξύ ετορικοξίµπης και δικλοφενάκης στη συχνότητα των 
επιπλεγµένων επεισοδίων. Για την υποοµάδα µε επεισόδια αιµορραγίας του ανώτερου 
γαστρεντερικού (επιπλεγµένων και ανεπίπλεκτων συνδυασµένων), δεν υπήρξε σηµαντική διαφορά 
µεταξύ ετορικοξίµπης και δικλοφενάκης. Το όφελος του ανώτερου γαστρεντερικού µε ετορικοξίµπη 
σε σύγκριση µε δικλοφενάκη δεν ήταν στατιστικά σηµαντικό σε ασθενείς που λαµβάνουν 
ταυτόχρονα µικρές δόσεις ασπιρίνης ( περίπου 33% των ασθενών). 
 
Το ποσοστό ανά εκατό ασθενείς-έτη των επιβεβαιωµένων επιπλεγµένων και µη επιπλεγµένων 
κλινικών επεισοδίων του ανώτερου γαστρεντερικού( διατρήσεις, έλκη, και αιµορραγίες, ∆ΕΑ) ήταν 
0.67(95% CI 0.57, 0.77) µε ετορικοξίµπη και 0.97 (95% CI 0.85, 1.10) µε δικλοφενάκη, 
καταλήγοντας στο σχετικό κίνδυνο του 0.69(95% CI 0.57, 0.83) . 
 
Το ποσοστό των επιβεβαιωµένων επεισοδίων του ανώτερου γαστρεντερικού σε ηλικιωµένους 
ασθενείς αξιολογήθηκε και η µεγαλύτερη µείωση παρατηρήθηκε σε ασθενείς ηλικίας ≥ 75 ετών (1.35  
(95% CI 0.94, 1.87) έναντι 2.78 (95% CI 2.14, 3.56) επεισόδια ανά εκατό ασθενείς-έτη για την 
ετορικοξίµπη και δικλοφενάκη αντίστοιχα. 
 
Τα ποσοστά των επιβεβαιωµένων κλινικών επεισοδίων του ανώτερου γαστρεντερικού (µικρής ή 
µεγαλύτερης έκτασης διάτρηση, απόφραξη ή αιµορραγία,(∆ΑΑ)) δεν ήταν σηµαντικά διαφορετικά 
µεταξύ ετορικοξίµπης και δικλοφενάκης. 
 
Αποτελέσµατα του προγράµµατος ασφάλειας του ήπατικού συστήµατος της µελέτης MEDAL:  
Η ετορικοξίµπη έχει συσχετισθεί µε ένα στατιστικά σηµαντικά µικρότερο ποσοστό διακοπών λόγω 
ανεπιθύµητων ενεργειών που σχετίζονται µε το ήπαρ από οτι η δικλοφενάκη . 
Στα συγκεντρωτικά στοιχεία του προγράµµατος της µελέτης MEDAL , 0.3%των ασθενών µε 
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ετορικοξίµπη και 2.7% των ασθενών µε δικλοφενάκη διέκοψαν λόγω ανεπιθύµητων ενεργειών που 
σχετίζονται µε το ήπαρ. Το ποσοστό ανά εκατό ασθενείς-έτη ήταν 0.22 µε ετορικοξίµπη και 1.84 µε 
δικλοφενάκη ( p-value ήταν < 0.001 µε ετορικοξίµπη έναντι δικλοφενάκης). Ωστόσο, οι περισσότερες 
ανεπιθύµητες ενέργειες του ηπατικού συστήµατος στο πρόγραµµα της µελέτης MEDAL δεν ήταν 
σοβαρές. 
 
Επιπρόσθετα στοιχεία ασφάλειας Θροµβωτικών Καρδιαγγειακών επεισοδίων  
Σε κλινικές µελέτες εκτός του προγράµµατος της µελέτης MEDAL  περίπου 3100 ασθενείς έλαβαν 
ετορικοξίµπη ≥60 mg ηµερησίως για 12 εβδοµάδες ή και περισσότερο. ∆εν παρατηρήθηκε διακριτή 
διαφορά στο ποσοστό των επιβεβαιωµένων καρδιαγγειακών θροµβωτικών ανεπιθυµήτων ενεργειών 
ανάµεσα στους ασθενείς που ελάµβαναν ετορικοξίµπη ≥60 mg, placebo, ή ΜΣΑΦ εκτός ναπροξένης. 
Παρόλα αυτά το ποσοστό αυτών των ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν υψηλότερο σε ασθενείς που 
ελάµβαναν ετορικοξίµπη σε σύγκριση µε αυτούς που ελάµβαναν ναπροξένη 500 mg δύο φορές 
ηµερησίως. Η διαφορά στην αντιαιµοπεταλιακή δράση µεταξύ ορισµένων ΜΣΑΦ που αναστέλλουν 
την COX-1 και των αναστολέων της COX-2 µπορεί να είναι κλινικά σηµαντική για τους ασθενείς µε 
κίνδυνο θροµβο- εµβολικών επεισοδίων. Οι εκλεκτικοί αναστολείς COX-2 µειώνουν το σχηµατισµό 
της συστηµατικής (και για αυτό το λόγο πιθανώς και ενδοθηλιακής) προστακυκλίνης χωρίς να 
επηρεάζουν το θροµβοξάνιο των αιµοπεταλίων. ∆εν έχει καθορισθεί η κλινική σηµασία των 
παρατηρήσεων αυτών. 
 
Επιπρόσθετα στοιχεία ασφάλειας του γαστρεντερικού 
Σε δύο διπλές τυφλές µελέτες ενδοσκόπησης διάρκειας 12 εβδοµάδων, η συνολική συχνότητα 
γαστροδωδεκαδακτυλικών εξελκώσεων ήταν σηµαντικά χαµηλότερη στους ασθενείς που ελάµβαναν 
ετορικοξίµπη 120 mg µια φορά ηµερησίως σε σύγκριση µε τους ασθενείς που ελάµβαναν είτε 
ναπροξένη 500 mg δύο φορές την ηµέρα ή ιµπουπροφένη 800 mg τρείς φορές ηµερησίως. 
Στην οµάδα της ετορικοξίµπης η συχνότητα εµφάνισης των εξελκώσεων ήταν µεγαλύτερη σε 
σύγκριση µε το placebo. 
Μελέτη σε ηλικιωµένους σχετικά µε την νεφρική λειτουργία 
Σε µία τυχαιοποιηµένη, διπλή τυφλή, ελεγχόµενη µε εικονικό φάρµακο, παράλληλων οµάδων µελέτη 
αξιολογήθηκαν οι επιδράσεις της θεραπείας 15 ηµερών µε ετορικοξίµπη (90  mg), σελεκοξίµπη 
(200 mg bid), ναπροξένη (500 mg bid) και placebo σχετικά µε την αποβολή νατρίου µέσω της 
ούρησης, την αρτηριακή υπέρταση, και άλλες παραµέτρους της νεφρικής λειτουργίας σε άτοµα 
ηλικίας 60 ως 85 ετών, που ήταν σε διαιτητική λήψη νατρίου 200-mEq/ ηµερησίως. Η ετορικοξίµπη, 
σελεκοξίµπη, και ναπροξένη είχαν παρόµοιες επιδράσεις στην αποβολή νατρίου µέσω της ούρησης, 
κατά το διάστηµα των 2 εβδοµάδων θεραπείας. Όλοι οι δραστικοί παράγοντες που συγκρίθηκαν, 
έδειξαν µία αύξηση σε σύγκριση µε το placebo ως προς τη συστολική αρτηριακή πίεση. Ωστόσο, η 
ετορικοξίµπη σχετίσθηκε µε στατιστικά σηµαντική αύξηση κατά την ηµέρα 14, συγκρινόµενη µε τη 
σελεκοξίµπη και τη ναπροξένη (µέση διαφορά σε σύγκριση µε την αρχική τιµή για τη συστολική 
αρτηριακή πίεση: ετορικοξίµπη 7,7 mmHg, σελεκοξίµπη 2,4 mmHg, ναπροξένη 3,6 mmHg). 
 
5.2 Φαρµακοκινητικές ιδιότητες 
 
Απορρόφηση 
Η ετορικοξίµπη µετά από χορήγηση από το στόµα απορροφάται καλά. H απόλυτη βιοδιαθεσιµότητα 
είναι περίπου 100 %. Μετά από δόση 120 mg εφάπαξ ηµερησίως σε σταθεροποιηµένη κατάσταση, η 
µέγιστη συγκέντρωση στο πλάσµα (µέση γεωµετρική Cmax=3.6 µg/ml) παρατηρήθηκε σε 1 ώρα 
περίπου (Τmax) µετά τη χορήγηση σε ενήλικες εν νηστεία. Η γεωµετρική µέση περιοχή κάτω από 
την καµπύλη (AUC 0-24hr) ήταν 37.8 µg hr/ml. Η φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης είναι γραµµική 
καθ’ όλο το εύρος της κλινικής δοσολογίας. 
 
H συγχορήγηση µε τροφή (γεύµα µε υψηλά λιπαρά ) δεν είχε επίδραση στο ποσοστό απορρόφησης 
του ετορικοξίµπη µετά από χορήγηση δόσης 120  mg. O ρυθµός απορρόφησης επηρεάστηκε µε 
αποτέλεσµα να µειωθεί η Cmax κατά 36 % και να αυξηθεί η Τmax κατά 2 ώρες. Αυτά τα στοιχεία 
θεωρείται ότι δεν είναι κλινικά σηµαντικά. Στις κλινικές µελέτες η ετορικοξίµπη χορηγήθηκε χωρίς 
να ληφθεί υπόψη η λήψη τροφής. 
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Κατανοµή 
Η ετορικοξίµπη δεσµεύεται από τις πρωτεΐνες του πλάσµατος σε ποσοστό 92 % περίπου σε 
συγκεντρώσεις 0.05 µg/ml έως 5 µg/ml. O ογκος κατανοµής σε σταθεροποιηµένη κατάσταση (Vdss) 
στον άνθρωπο είναι 120 λίτρα περίπου. 
 
Η ετορικοξίµπη διαπερνά τον πλακούντα στους αρουραίους και τα κουνέλια και τον 
αιµατοεγκεφαλικό φραγµό στους αρουραίους. 
 
Μεταβολισµός 
Η ετορικοξίµπη µεταβολίζεται εκτεταµένα µε περίπου< 1 % της δόσης να ανακτάται στα ούρα ως 
αµετάβλητο φάρµακο. Η κύρια µεταβολική οδός ώσπου να παραχθεί το 6΄-hydroxymethylo- 
παράγωγο, καταλύεται µέσω των ενζύµων CYP. Το CYP3A4 φαίνεται να εµπλέκεται στον 
µεταβολισµό της ετορικοξίµπης in vivo. Μελέτες in vitro υποδεικνύουν ότι το CYP2D6, CYP2C9, 
CYP1A2 και το CYP2C19 µπορούν επίσης να συµµετέχουν ως καταλύτες στην κύρια µεταβολική 
οδό , όµως δεν έχει µελετηθεί in vivo η ποσοτική αναλογία. 
 
Στον άνθρωπο έχουν εντοπισθεί πέντε µεταβολίτες. Ο κύριος µεταβολίτης είναι το παράγωγο του 6΄-
καρβοξυλικού οξέος της ετορικοξίµπης,που παράγεται από την περαιτέρω οξείδωση του 6΄-
υδροξυµεθυλο παραγώγου. Οι κύριοι αυτοί µεταβολίτες είτε δεν έχουν καµµία δραστηριότητα ή 
έχουν µόνο ασθενή δράση ως αναστολείς της COX-2.Κανένας από αυτούς τους µεταβολίτες δεν 
αναστέλλει την COX-1. 
 
Αποµάκρυνση 
Μετά από χορήγηση από το στόµα µίας εφάπαξ ενδοφλέβιας ραδιοσηµασµένης δόσης 25  mg 
ετορικοξίµπης σε υγιή άτοµα, 70 % της ραδιενέργειας ανακτήθηκε στα ούρα και 20 % στα κόπρανα, 
κατά το πλείστον ως µεταβολίτες. Λιγότερο από 2 % ανακτήθηκε ως αµετάβλητο φάρµακο. 
 
Η αποµάκρυνση του ετορικοξίµπη επισυµβαίνει σχεδόν αποκλειστικά µέσω του µεταβολισµού του, 
ακολουθούµενη από νεφρική απέκκριση. Οι συγκεντρώσεις της ετορικοξίµπης σε σταθεροποιηµένη 
κατάσταση επιτυγχάνονται εντός επτά ηµερών, µε εφάπαξ ηµερήσια χορήγηση 120  mg, µε ρυθµό 
συσσώρευσης περίπου 2, που αντιστοιχεί σε χρόνο ηµίσειας ζωής 22 ώρες περίπου. Η κάθαρση στο 
πλάσµα µετά από µία ενδοφλέβια χορήγηση 25  mg, υπολογίζεται ότι είναι περίπου 50 ml/min . 
 
Xαρακτηριστικά σε Ασθενείς 
 
Hλικιωµένοι: Η φαρµακοκινητική του φαρµάκου στους ηλικιωµένους ασθενείς (65 ετών και άνω) 
είναι παρόµοια µε αυτή σε νεώτερους ασθενείς.  
 
Γένος: Η φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης είναι παρόµοια σε άνδρες και γυναίκες. 
 
Ηπατική ανεπάρκεια: Οι ασθενείς µε ήπια ηπατική δυσλειτουργία (βαθµολογία Child-Pugh 5-6) στους 
οποίους χορηγήθηκε εφ’άπαξ δόση ετορικοξίµπη 60  mg ηµερησίως,είχαν περίπου 16% υψηλότερη 
µέση τιµή AUC σε σχέση µε αυτή των υγιών ατόµων στα οποία χορηγήθηκε η ίδια δόση. Ασθενείς µε 
µέτρια ηπατική δυσλειτουργία(βαθµολογία Child-Pugh 7-9) στους οποίους χορηγήθηκε ετορικοξίµπη 
60  mg κάθε δεύτερη ηµέρα, είχαν παρόµοια µέση τιµή της AUC µε εκείνη των υγιών ατόµων στα 
οποία χορηγήθηκε 60  mg ετορικοξίµπη µία φορά ηµερησίως.  
∆εν υπάρχουν κλινικά ή στοιχεία φαρµακοκινητικής σε ασθενείς µε σοβαρή ηπατική δυσλειτουργία 
(βαθµολογία Child-Pugh≥10) (βλέπε 4.2 και 4.3). 
 
Νεφρική ανεπάρκεια: Η φαρµακοκινητική εφ’άπαξ δόσης 120  mg ετορικοξίµπης σε ασθενείς µε 
µέτρια ως σοβαρή νεφρική ανεπάρκεια και ασθενείς µε νεφρική ανεπάρκεια τελικού σταδίου, που 
υποβάλλονται σε αιµοδιύλυση, δεν ήταν σηµαντικά διαφορετική από αυτή σε υγιή άτοµα. Η συµβολή 
της αιµοδιάλυσης στην αποµάκρυνση (κάθαρση διάλυσης περίπου 50 ml/min) ήταν αµελητέα (βλέπε 
παραγράφους 4.3 και 4.4).  
 
Παιδιατρικοί ασθενείς: ∆εν έχει µελετηθεί η φαρµακοκινητική της ετορικοξίµπης σε παιδιατρικούς 
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ασθενείς (ηλικίας <12 ετών). 
 
Σε µία µελέτη φαρµακοκινητικής (n=16) που διεξήχθη σε εφήβους (ηλικίας 12 έως 17 ετών) η 
φαρµακοκινητική στους εφήβους που ζυγίζουν 40 ως 60 kg ,που τους χορηγήθηκε ετορικοξίµπη 
60 mg µία φορά ηµερησίως και στους εφήβους που ζυγίζουν > 60 kg, που τους χορηγήθηκε 
ετορικοξίµπη 90 mg µία φορά ηµερησίως ,ήταν παρόµοια µε την φαρµακοκινιτική στους ενήλικες, 
στους οποίους χορηγήθηκε 90  mg ηµερησίως. Η ασφάλεια και η αποτελεσµατικότητα της 
ετορικοξίµπη σε παιδιατρικούς ασθενείς δεν έχει τεκµηριωθεί (βλέπε παράγραφο 4.2,) 
 
5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια 
 
Σε προκλινικές µελέτες, αποδείχθηκε ότι η ετορικοξίµπη δεν είναι γενοτοξική. Η ετορικοξίµπη δεν 
ήταν καρκινογόνος στα ποντίκια. Οι αρουραίοι παρουσίασαν ηπατοκυτταρικό και θυλακιώδες 
κυτταρικό αδένωµα του θυρεοειδούς σε δόσεις >2 φορές την ηµερήσια ανθρώπινη δόση [90  mg], µε 
βάση τη συστηµατική έκθεση, όταν χορηγήθηκε περίπου για δύο χρόνια. Hπατοκυτταρικά και 
θυλακιώδη αδενώµατα του θυροειδούς που παρατηρήθηκαν στους αρουραίους, θεωρούνται ότι είναι 
το αποτέλεσµα ενός ειδικού µηχανισµού στους αρουραίους που σχετίζεται µε την επαγωγή του 
ηπατικού ενζύµου CYP. Η ετορικοξίµπη δεν έδειξε ότι προκαλεί επαγωγή του ηπατικού ενζυµικού 
συστήµατος CYP3A στον άνθρωπο. 
 
Στους αρουραίους, η τοξικότητα της ετορικοξίµπης στο γαστρενετερικό αυξήθηκε µε τη δόση και το 
χρόνο έκθεσης. Σε µια 14 εβδοµάδων µελέτη τοξικότητας. η ετορικοξίµπη προκάλεσε γαστρεντερικά 
έλκη (σε έκθεση µεγαλύτερη από την ανθρώπινη στη θεραπευτική δόση). Σε µελέτες τοξικότητας 
53 και 106 εβδοµάδων, παρατηρήθηκαν επίσης γαστρεντερικά έλκη (σε έκθεση συγκρίσιµη της 
ανθρώπινης στη θεραπευτική δόση). Σε υψηλά επίπεδα έκθεσης έχουν παρουσιασθεί νεφρικές και 
γαστρεντερικές ανωµαλίες στους σκύλους. 
 
Η ετορικοξίµπη δεν ήταν τερατογόνος σε µελέτες αναπαραγωγικής τοξικότητας, που διεξήχθησαν σε 
αρουραίους µε 15  mg/kg/ηµέρα (αυτό αντιστοιχεί περίπου σε 1.5 φορές στην ηµερήσια ανθρώπινη 
δόση [90  mg] βάσει της συστηµατικής έκθεσης ).Στα κουνέλια, παρατηρήθηκε µια σχετιζόµενη µε 
τη θεραπεία εµφάνιση καρδιαγγειακών δυσµορφιών σε επίπεδα έκθεσης, που είναι µικρότερα από ότι 
της κλινικής έκθεσης της ηµερήσιας ανθρώπινης δόσης (90 mg). Ωστόσο, δεν παρατηρήθηκαν 
εξωτερικές ή σκελετικές εµβρυϊκές δυσµορφίες σχετιζόµενες µε την θεραπεία. Στους αρουραίους και 
στα κουνέλια υπήρξε µία δοσοεξαρτώµενη αύξηση αποβολών µετά την σύλληψη σε εκθέσεις 
µεγαλύτερες ή ίσες µε 1.5 φορές της ανθρώπινης έκθεσης (βλέπε παραγράφους 4.3 και 4.6). 
 
Η ετορικοξίµπη εκκρίνεται στο γάλα των αρουραίων που θηλάζουν σε συγκεντρώσεις περίπου 
διπλάσιες από αυτές στο πλάσµα. Υπήρξε µείωση στο σωµατικό βάρος των νεογέννητων µετά από 
την έκθεση αυτών στο γάλα της µητέρας που ελάµβανε ετορικοξίµπη κατά τη διάρκεια της 
γαλουχίας. 
 
 
6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
6.1 Κατάλογος εκδόχων 
 
Πυρήνας :  
Calcium hydrogen phosphate (anhydrous) 
Croscarmellose sodium 
Magnesium stearate 
Microcrystalline cellulose. 
 
Eπικάλυψη δισκίου :  
Carnauba wax 
Lactose monohydrate 
Hypromellose 
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Titanium dioxide (E-171) 
Triacetin 
Τα δισκία 30-, 60- και 120- mg περιέχουν επίσης indigo carmine lake (E132),και yellow ferric oxide 
(Ε172). 
 
6.2 Ασυµβατότητες 
 
∆εν εφαρµόζεται. 
 
6.3 ∆ιάρκεια ζωής 
 
3 χρόνια 
 
6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος 
 
Φιάλες: Να φυλάσσεται ο περιέκτης ερµητικά κλειστός για να προστατεύεται από την υγρασία.  
 
Blisters Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από την υγρασία. 
 
6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη 
 
30 mg 
Aluminium/aluminium blisters σε συσκευασίες που περιέχουν 7 και 28 δισκία. 
 
60, 90, και 120 mg 
Aluminium/aluminium blisters σε συσκευασίες που περιέχουν 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98, ή  
100 δισκία. 
 
Aluminium/aluminium blisters (unit dose) σε συσκευασίες των 50 ή 100 δισκίων. 
 
Λευκές, στρογγυλές φιάλες HDPE µε λευκό πώµα πολυπροπυλενίου, που περιέχουν 30 δισκία και 2 
περιέκτες µε 1 g αποξηραντικού ή 90 δισκία και ένα περιέκτη µε 1 g αποξηραντικού. 
Μπορεί να µην κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες. 

 
6.6  Ιδιαίτερες προφυλάξεις απόρριψης  
 
Καµία ειδική υποχρέωση. 
 
 
7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 [Βλέπε Παράρτηµα Ι. Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]  
{Oνοµα και ∆ιεύθυνση} 
{τηλ} 
{fax} 
{e-mail} 
 
 
8. ΑΡΙΘΜΟΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ / ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ 
 
 [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ 
 
 [Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΞΩΤΕΡΙΚΗ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ  
 
ΚΟΥΤΙ 

 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι)> 30 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 60 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 90 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 120 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
[βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Ετορικοξίµπη 
 
 
2. ΣΥΝΘΕΣΗ ΣΕ ∆ΡΑΣΤΙΚΗ(ΕΣ) ΟΥΣΙΑ(ΕΣ) 
 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 30 mg ετορικοξίµπη 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 60 mg ετορικοξίµπη 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 90 mg ετορικοξίµπη 
Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 120 mg ετορικοξίµπη 
 
3. ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΕΚ∆ΟΧΩΝ 
 
Lactose (βλέπε Φύλλο Οδηγιών χρήσης για περισσότερες πληροφορίες) 
 
 
4. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ ΚΑΙ ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ 
 
30 mg 
7 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
28 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 
60 mg-90 mg-120 mg 
2 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
5 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
7 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
10 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
14 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
20 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
28 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
30 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
50 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
84 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
98 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
100 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
50 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (unit dose) 
100 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (unit dose) 
30 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (Φιάλες HDPE)  
90 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (Φιάλες HDPE ) 
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5. ΤΡΟΠΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από στόµατος χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
 
 
6. ΕΙ∆ΙΚΗ ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ 

ΠΡΟΪΟΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΣΕ ΘΕΣΗ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ∆ΕΝ ΒΛΕΠΟΥΝ ΚΑΙ 
∆ΕΝ ΠΡΟΣΕΓΓΙΖΟΥΝ ΤΑ ΠΑΙ∆ΙΑ 

 
Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
 
7. ΑΛΛΗ(ΕΣ) ΕΙ∆ΙΚΗ(ΕΣ) ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ(ΕΙΣ), ΕΑΝ ΕΙΝΑΙ ΑΠΑΡΑΙΤΗΤΗ(ΕΣ) 
 
 
8. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
9. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΦΥΛΑΞΗΣ 
 
Φιάλες 
Να φυλάσσεται ο περιέκτης ερµητικά κλειστός για να προστατεύεται από την υγρασία.  
 
Blisters 
Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από την υγρασία. 
 
 
10.       Ι∆ΙΑΙΤΕΡΕΣ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΠΟΡΡΙΨΗ ΤΩΝ ΜΗ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΘΕΝΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ Ή ΤΩΝ ΥΠΟΛΕΙΜΜΑΤΩΝ 
ΠΟΥ ΠΡΟΕΡΧΟΝΤΑΙ ΑΠΟ ΑΥΤΑ, ΕΦΟΣΟΝ ΑΠΑΙΤΕΙΤΑΙ 
 
 
11. ΟΝΟΜΑ ΚΑΙ ∆ΙΕΥΘΥΝΣΗ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Βλέπε Παράρτηµα Ι. Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] >  
{Oνοµα και ∆ιεύθυνση} 
<{τηλ}> 
<{fax}> 
<{e-mail}> 
 
 
 
12. ΑΡΙΘΜΟΣ(ΟΙ) Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
<[Nα συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
13. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ  
 
ΠΑΡΤΙ∆Α 
 
 



35 

14. ΓΕΝΙΚΗ ΚΑΤΑΤΑΞΗ ΓΙΑ ΤΗ ∆ΙΑΘΕΣΗ 
 
<[Nα συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο]> 
 
 
15. Ο∆ΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
 
[Nα συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
 
16. ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΕ BRAILLE 
 
[Nα συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
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ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΤΙΣ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ 
ΤΥΠΟΥ BLISTER Ή ΣΤΙΣ ΤΑΙΝΙΕΣ 
 
 BLISTER 
 
 
1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι)> 30 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 60 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA βλέπε Παράρτηµα Ι) > 90 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 120 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
[βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Ετορικοξίµπη 
 
 
2. ΟΝΟΜΑ ΤΟΥ ΚΑΤΟΧΟΥ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
[βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
MSD 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
ΠΑΡΤΙ∆Α 
 
5. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ΕΛΑΧΙΣΤΕΣ ΕΝ∆ΕΙΞΕΙΣ ΠΟΥ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΑΝΑΓΡΑΦΟΝΤΑΙ ΣΕ ΜΙΚΡΕΣ 
ΣΤΟΙΧΕΙΩ∆ΕΙΣ  ΜΟΝΑ∆ΕΣ  ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ  
 
 ΦΙΑΛΗ HDPE 
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1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ ΚΑΙ Ο∆ΟΣ(ΟΙ) 
ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 60 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 90 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA (βλέπε Παράρτηµα Ι) > 120 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία. 
 
[βλέπε Παράρτηµα Ι- Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 
Ετορικοξίµπη 
 
 
2. ΤΡΟΠΟΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ 
 
Από στόµατος χρήση. 
∆ιαβάστε το φύλλο οδηγιών πριν από τη χρήση. 
 
 
3. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΛΗΞΗΣ 
 
ΛΗΞΗ 
 
 
4. ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙ∆ΑΣ 
 
ΠΑΡΤΙ∆Α 
 
 
5. ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΟ ΣΕ ΒΑΡΟΣ, ΣΕ ΟΓΚΟ Η ΣΕ ΜΟΝΑ∆Α 
 
30 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (φιάλες HDPE) 
90 Επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία (Φιάλες HDPE) 
 
 
6. ΑΛΛΑ ΣΤΟΙΧΕΙΑ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ: ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟ ΧΡΗΣΤΗ 
 
 

< >  
 

<   
 
 
 
< ARCOXIA >30 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA >60 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA >90 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
< ARCOXIA >120 mg επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία 
 

[Bλέπε Παράρτηµα Ι – Να συµπληρωθεί σε εθνικό επίπεδο] 
 

Ετορικοξίµπη 
 
 
∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το 
φάρµακο. 
• Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά. 
• Εάν έχετε οποιεσδήποτε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας. 
• Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας. ∆εν πρέπει να το δώσετε σε άλλους. 

Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά 
σας. 

• Εάν κάποια ανεπιθύµητη ενέργεια γίνεται σοβαρή ή αν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύµητη 
ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών, παρακαλείσθε να ενηµερώσετε το 
γιατρό ή φαρµακοποιό σας. 

 
Το παρόν φύλλο οδηγιών περιέχει: 
1. Τί είναι το < ARCOXIA> και ποιά είναι η χρήση του; 
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε < ARCOXIA >  
3. Πώς να πάρετε < ARCOXIA >  
4. Πιθανές ανεπιθύµητες ενέργειες 
5. Πως να φυλάσσεται το< ARCOXIA >   
6. Λοιπές πληροφορίες 
 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ < ARCOXIA ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ 
 
• Το <ARCOXIA>  είναι ένα φάρµακο της κατηγορίας των φαρµάκων που ονοµάζονται 

εκλεκτικοί αναστολείς της COX-2. Αυτά ανήκουν σε µία κατηγορία φαρµάκων που 
ονοµάζονται µη στεροειδή αντι-φλεγµονώδη φάρµακα(ΜΣΑΦ). 

• Το <ARCOXIA>   βοηθά στη µείωση του πόνου και του οιδήµατος(φλεγµονής) στις 
αρθρώσεις και τους µύες σε άτοµα µε οστεοαρθρίτιδα, ρευµατοειδή αρθρίτιδα, 
αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα και ουρική αρθρίτιδα. 

 
Tί είναι η oστεοαρθρίτιδα: 
H οστεοαρθρίτιδα είναι µία πάθηση των αρθρώσεων. Προέρχεται από τη σταδιακή αποικοδόµηση 
του χόνδρου που προστατεύει τα άκρα (επιφύσεις) των οστών.Αυτό προκαλεί οίδηµα (φλεγµονή), 
πόνο, ευαισθησία των αρθρώσεων, δυσκαµψία και περιορισµό κινητικότητας 
 
Tί είναι η ρευµατοειδής αρθρίτιδα; 
 
Η ρευµατοειδής αρθρίτιδα είναι µία φλεγµονώδης νόσος των αρθρώσεων που διαρκεί µεγάλο 
χρονικό διάστηµα. Προκαλεί πόνο, δυσκαµψία, οίδηµα και αυξάνει την απώλεια της 
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κινητικότητας των αρθρώσεων που έχουν προσβληθεί. Επίσης προκαλεί φλεγµονή σε άλλα 
σηµεία του σώµατος . 
 
Tί είναι η ουρική αρθρίτιδα; 
Η ουρική αρθρίτιδα είναι µία πάθηση από ξαφνικές υποτροπιάζουσες κρίσεις πολύ επώδυνης, 
φλεγµονής  και ερυθρότητα των αρθρώσεων . Προκαλείται από την εναπόθεση µεταλλικών 
κρυστάλλων στις αρθρώσεις. 
 
Tί είναι η αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα; 
Η αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα είναι µία φλεγµονώδης νόσος της σπονδυλικής στήλης και 
των µεγάλων αρθρώσεων 
 
2.  ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΙΝ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ <ARCOXIA>  
 
Μην πάρετε το <ARCOXIA> : 
 
• Εάν είστε αλλεργικοί (υπερευαίσθητοι) στην ετορικοξίµπη ή σε κάποιο από άλλα τα 

συστατικά του <ARCOXIA>  (βλέπε Λοιπές πληροφορίες, παράγραφος 6). 
• εάν είστε αλλεργικοί σε µη στεροειδή αντιφλεγµονώδη φάρµακα(ΜΣΑΦ), 

συµπεριλαµβανοµένης της ασπιρίνης και των αναστολέων COX-2 (βλέπε Πιθανές 
ανεπιθύµητες ενέργειες παράγραφος 4). 

• Εάν έχετε  πρόσφατα πεπτικό έλκος ή αιµορραγία στο στοµάχι σας ή το γαστρεντερικό 
• Εάν έχετε σοβαρή ηπατική νόσο 
• Εάν έχετε σοβαρή νεφρική νόσο 
• Εάν είστε έγκυος, ή σκοπεύετε να µείνετε έγκυος ή θηλάζετε (βλέπε Χρήση κατά τη διάρκεια 

της κύησης και κατά τη διάρκεια του θηλασµού 
• Εάν είστε ηλικίας κάτω των 16 ετών 
• Εάν έχετε φλεγµονώδη νόσο του εντέρου, όπως νόσο του Crohn, ελκώδη κολίτιδα,ή  

κολίτιδα 
• εάν ο γιατρός σας έχει διαγνώσει καρδιακά προβλήµατα συµπεριλαµβανοµένης της  

καρδιακής ανεπάρκειας (µέτριου ή σοβαρού βαθµού), στηθάγχη (θωρακικό άλγος) ή εάν είχατε 
στο παρελθόν  ένα καρδιακό επεισόδιο, χειρουργική επέµβαση µε by pass, περιφερική 
αρτηριοπάθεια, (κακή κυκλοφορία στις κνήµες ή στα κάτω άκρα λόγω στένωσης ή απόφραξης 
αρτηριών), ή οποιουδήποτε είδους επεισόδιο (συµπεριλαµβανοµένου του ήπιου εγκεφαλικού 
επεισοδίου, παροδικού  ισχαιµικού επεισοδίου, TIA ).Η ετορικοξίµπη µπορεί να αυξήσει λίγο 
τον κίνδυνο καρδιακού επεισοδίου και εγκεφαλικού επεισοδίου και γι αυτό δεν πρέπει να 
χρησιµοποιείται σ΄αυτούς που έχουν ήδη καρδιακά προβλήµατα ή εγκεφαλικό  επεισόδιο. 

• εάν έχετε υψηλή αρτηριακή πίεση που δεν έχει ελεγχθεί µε θεραπεία ( να ελέγξετε µε το  
γιατρό σας ή νοσοκόµο εάν δεν είστε σίγουροι οτι η πίεσή σας έχει ελεγχθεί επαρκώς). 

 
• Εάν πιστεύετε ότι κάποιο από τα παραπάνω σας αφορά, µη λαµβάνετε  τα δισκία  έως ότου 

συµβουλευθείτε το γιατρό σας. 
 
Προσέξτε ιδιαίτερα µε το < ARCOXIA >  
Το <ARCOXIA>  µπορεί να µην είναι κατάλληλο για σας ή να είναι αναγκαίο να παρακολουθείστε 
τακτικά όσο το παίρνετε εάν οποιοδήποτε από τα ακόλουθα σας αφορά : 
 
• Εχετε ιστορικό στοµαχικών αιµορραγιών ή ελκών  
• Εχετε αφυδάτωση, προκαλούµενη π.χ. από παρατεταµένους έµετους ή διάρροια; 
• Εχετε οίδηµα λόγω κατακράτησης υγρών; 
• Eχετε ιστορικό καρδιακής ανεπάρκειας, καρδιακού επεισοδίου ή άλλου τύπου, καρδιαγγειακού 

νοσήµατος; 
• Εχετε ιστορικό εγκεφαλικού επεισοδίου ή ήπιου εγκεφαλικού επεισοδίου; 
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• Εχετε ιστορικό αυξηµένης αρτηριακής πίεσης. Το <ARCOXIA>  µπορεί να αυξήσει σε 
ορισµένα άτοµα την αρτηριακή πίεση, ιδιαίτερα σε υψηλές δόσεις και ο  γιατρός σας θα 
θελήσει να ελέγξει την πίεσή σας κατά διαστήµατα  

• Εάν εχετε ιστορικό ηπατικής ή νεφρικής νόσου; 
• Εχετε λάβει θεραπεία για κάποια λοίµωξη. Το< ARCOXIA>  είναι δυνατόν να καλύψει ή να 

αποκρύψει τον πυρετό που είναι ένδειξη λοίµωξης. 
• Είστε γυναίκα που προσπαθεί  να µείνει έγκυος ; 
•  Εάν είστε ηλικιωµένοι (π.χ. άνω των 65 ετών) 
• Εάν έχετε διαβήτη, υψηλή χοληστερόλη ή είστε καπνιστής. Αυτές οι καταστάσεις µπορεί να 

αυξήσουν τον κίνδυνο για καρδιακή νόσο. 
 
Εάν δεν είστε σίγουροι οτι οποιοδήποτε από τα παραπάνω σας αφορά, µιλήστε µε το γιατρό σας 
πριν πάρετε  <ARCOXIA>  για να αποφασισθεί εάν το φάρµακο είναι κατάλληλο για σας. 
 
Το <ARCOXIA>  ενεργεί το ίδιο καλά σε ηλικιωµένους και νεώτερους ενήλικες ασθενείς. Εάν είστε 
ηλικιωµένοι ( π.χ. άνω των 65 ετών) ο γιατρός σας θα θέλει να σας κάνει ένα κατάλληλο έλεγχο. ∆εν 
απαιτείται αναπροσαρµογή της δοσολογίας σε ARCOXIAλικιωµένους ασθενείς. 

 
Λήψη άλλων φαρµάκων 
 
Παρακαλούµε ενηµερώστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας, εάν παίρνετε ή έχετε πρόσφατα 
πάρει οποιοδήποτε άλλο φάρµακο, συµπεριλαµβανοµένων αυτών που παίρνετε χωρίς συνταγή. 
 
Ιδιαιτέρως, εάν λαµβάνετε κάποιο  από τα ακόλουθα φάρµακα, ο γιατρός σας µπορεί να θέλει να σας 
παρακολουθήσει για να ελέγξει εάν το φάρµακο σας είναι κατάλληλο, µόλις αρχίσετε να παίρνετε  
<ARCOXIA: 
 
•  φάρµακα που αραιώνουν το αίµα (αντιπηκτικά), όπως βαρφαρίνη 
• Ριφαµπικίνη (ένα αντιβιοτικό) 
• Mεθοτρεξάτη( ένα φάρµακο που χρησιµοποιείται για την καταστολή του ανοσοποιητικού 

συστήµατος  και συχνά χρησιµοποιείται στην ρευµατοειδή αρθρίτιδα).  
• φάρµακα που χρησιµοποιούνται για να βοηθήσουν στον έλεγχο της υψηλής αρτηριακής πίεσης 

και της καρδιακής ανεπάρκειας) και ονοµάζονται αναστολείς ΜΕΑ και ανταγωνιστές της 
Αγγειοτασίνης π.χ. εναλαπρίλη, και ραµιπρίλη και λοζαρτάνη και βαλσαρτάνη. 

• λίθιο (φάρµακο που χρησιµοποιείται στη θεραπεία κάποιων τύπων κατάθλιψης).  
• διουρητικά (water tablets 
• κυκλοσπορίνη ή τακρόλιµους(tacrolimus, ένα φάρµακο που χρησιµοποιείται για την 

καταστολή του ανοσοποιητικού συστήµατος ).  
• διγοξίνη (φάρµακο που χρησιµοποιείται  για την καρδιακή ανεπάρκεια και  τον άτακτο 

καρδιακό ρυθµό)  
• µινοξιδίλη (ένα φάρµακο που χρησιµοποιείται στη θεραπεία της υπέρτασης) 
• σαλβουταµόλη δισκία ή πόσιµο διαλυµα (ένα φάρµακο για το άσθµα) 
• από του στόµατος αντισυλληπτικά. 
• θεραπεία Υποκατάστασης Ορµονών 
• ασπιρίνη, ο κίνδυνος για στοµαχικά έλκη είναι µεγαλύτερος εάν λαµβάνεται ταυτόχρονα 

<ARCOXIA>  µε ασπιρίνη. 
Το <ARCOXIA >  µπορεί να λαµβάνεται ταυτόχρονα µε ασπιρίνη σε χαµηλές δόσεις. Εάν 
λαµβάνετε ήδη χαµηλή δόση ασπιρίνης για καρδιαγγειακή προστασία ή εγκεφαλικό, δεν θα 
πρέπει να διακόψετε χωρίς να συµβουλευτείτε  τον γιατρό σας  
-∆εν πρέπει να λαµβάνετε µεγάλες δόσεις ασπιρίνης  µε άλλα αντιφλεγµονώδη φάρµακα ή ενώ 
λαµβάνετε <ARCOXIA> . 

 
Κύηση και θηλασµός 
 
∆εν πρέπει να χρησιµοποιείται <ARCOXIA>  κατά τη διάρκεια της κύησης. Εάν είστε ή νοµίζετε ότι 
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είστε έγκυος ή σκοπεύετε να µείνετε έγκυος. µην λαµβάνετε αυτά τα δισκία  Εάν µείνετε έγκυος 
σταµατήστε να λαµβάνετε τα δισκία και συµβουλευτείτε το γιατρό σας. Συµβουλευθείτε το γιατρό 
σας εάν δεν είστε σίγουροι ή χρειάζεσθε  περισσότερες οδηγίες. 
 
∆εν είναι γνωστό εάν η <ARCOXIA>  απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Εάν θηλάζετε ή σκοπεύετε 
να θηλάσετε συµβουλευτείτε το γιατρό σας. πριν  πάρετε <ARCOXIA> . Εάν λαµβάνετε 
<ARCOXIA>  δεν πρέπει να θηλάζετε. 
 
 
Οδήγηση και χειρισµός µηχανών: 
 
Ζάλη και υπνηλία έχουν αναφερθεί για κάποιους ασθενείς που ελάµβαναν <ARCOXIA> .  
Μην οδηγείτε εάν παρουσιάσετε ζάλη ή υπνηλία. 
Μην χρησιµοποιείτε οποιαδήποτε εργαλεία ή µηχανές εάν παρουσιάσετε ζάλη ή υπνηλία. 
 
Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του <ARCOXIA>  
 
Το <ARCOXIA>  περιέχει λακτόζη. Εάν σας έχει ενηµερώσει ο γιατρό σας ότι έχετε δυσανεξία σε 
κάποια σάκχαρα, επικοινωνείστε µε το γιατρός σας πριν  πάρετε αυτό το φάρµακο.  

 
 
3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ <ARCOXIA> > 
 
Να παίρνετε <ARCOXIA>  πάντοτε αυστηρώς σύµφωνα µε τις οδηγίες του γιατρού σας. Θα πρέπει 
να  ελέγξετε µε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας εάν δεν είστε σίγουροι. 
 
Τα δισκία <ARCOXIA>  δεν  πρέπει να λαµβάνονται από παιδιά ή εφήβους ηλικίας  κάτω των 16 
ετών. 
 
Το <ARCOXIA>  πρέπει να λαµβάνεται από το στόµα, µια φορά την ηµέρα. 
Το <ARCOXIA>  µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή. 
 
Να µην λαµβάνετε περισσότερα δισκία από τη συνιστώµενη δόση για την κατάστασής σας. Ο γιατρός 
σας θα θέλει από καιρό σε καιρό να συζητάτε για τη θεραπεία σας . Είναι σηµαντικό να παίρνετε την 
χαµηλότερη δόση που ελέγχει τον πόνο και  δεν πρέπει να λάβετε <ARCOXIA>  για µεγαλύτερο 
διάστηµα από ότι είναι απαραίτητο. Αυτό συµβαίνει διότι ο κίνδυνος καρδιακών επεισοδίων και 
εγκεφαλικών µπορεί να αυξηθεί µε παρατεταµένη θεραπεία, ιδιαίτερα, µε µεγάλες δόσεις. 

Οστεοαρθρίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 30 mg, µία φορά την ηµέρα, που αυξάνεται σε 60 mg µία φορά την ηµέρα 
εάν είναι απαραίτητο. 

Ρευµατοειδής  Αρθρίτιδα 
Η συνιστώµενη δόση είναι 90 mg µία φορά την ηµέρα  

Ουρική αρθρίτιδα  
Η συνιστώµενη δόση είναι 120 mg µία φορά την ηµέρα, η οποία πρέπει να λαµβάνεται µόνο κατά τη 
διάρκεια του οξύ πόνου που περιορίζεται στο µέγιστο θεραπείας 8 ηµερών. 

 
Αγκυλοποιητική σπονδυλίτιδα  
Η συνιστώµενη δόση είναι 90 mg µία φορά την ηµέρα. 
 
Άτοµα µε ηπατικά προβλήµατα 
• Εάν έχετε ήπια ηπατική νόσο , δεν θα πρέπει να λάβετε  περισσότερο από 60 mg ηµερησίως.  
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• Εάν έχετε µέτρια ηπατική νόσο, δεν πρέπει να λάβετε  περισσότερο από 60 mg κάθε δεύτερη 
ηµέρα ή 30 mg ηµερησίως. 

 
 
Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση <ARCOXIA>  από την κανονική 
Μην πάρετε περισσότερα δισκία από ότι σας συνταγογράφησε ο γιατρός σας. Εάν πήρατε 
περισσότερα δισκία <ARCOXIA> , επικοινωνείστε αµέσως µε το γιατρό σας. 
 
Εάν ξεχάσετε να πάρετε <ARCOXIA>   
 
Είναι σηµαντικό να λαµβάνετε <ARCOXIA>  όπως έχει συνταγογραφηθεί από το γιατρό σας. Εάν 
ξεχάσετε να πάρετε µία δόση, παραλείψετε τελείως τη δόση αυτή, µην πάρετε επιπλέον δόση για να 
την καλύψετε, αλλά συνεχίστε µε το κανονικό σας δοσολογικό σχήµα την επόµενη ηµέρα. Μην 
πάρετε διπλή δόση για να την καλύψετε τη δοσολογία που ξεχάσατε.  
 
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες για τη χρήση του προϊόντος, ρωτήστε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
 
4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 

 
Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το <ARCOXIA>  µπορεί να προκαλέσει ανεπιθύµητες ενέργειες, αν 
και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.  
 
 
Εάν παρουσιάσετε οποιοδήποτε από αυτά τα σηµεία πρέπει να σταµατήσετε το<ARCOXIA>  και 
να επικοινωνήσετε αµέσως µε το γιατρό σας 
 
• δύσπνοια, θωρακικό άλγος, ή οίδηµα των αστραγάλων ή εάν αυτοί χειροτερεύουν 
• κιτρίνισµα του προσώπου και των οφθαλµών (ίκτερος)-αυτά είναι σηµεία ηπατικών 

προβληµάτων 
• σοβαρός ή συνεχόµενος στοµαχικός πόνος ή  τα κόπρανα γίνονται µαύρα 
• µία αλλεργική αντίδραση που µπορεί να συµπεριλαµβάνει δερµατικά προβλήµατα όπως έλκη 

ή κυψελίδωση ή οίδηµα του προσώπου, των χειλέων, της γλώσσας ή του λαιµού που µπορεί 
να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή. 

 
Οι ακόλουθες ανεπιθύµητες ενέργειες µπορεί να παρουσιασθούν στη διάρκεια της θεραπείας µε 
<ARCOXIA : 
 
Συχνές (που εµφανίζονται τουλάχιστον σε περισσότερο από 1 στα 100 και λιγότερο από 1 σε 10 
άτοµα) 
Αδυναµία, και κόπωση, ζάλη, κεφαλαλγία, ασθένεια  παρόµοια µε τη γρίππη, διάρροια, αέρια, 
ναυτία, δυσπεψία, στοµαχικός άλγος ή δυσφορία, οπισθοστερνικός καύσος, αλλαγές στον 
αιµατολογικό έλεγχο σχετικά µε το ήπαρ, οίδηµα των κνηµών και/ή των κάτω άκρων λόγω της 
κατακράτησης υγρών, αυξηµένη αρτηριακή πίεση, αίσθηµα παλµών, µώλωπες. 
  
Οχι συχνές (που εµφανίζονται τουλάχιστον σε περισσότερο από 1 στα 1000 και λιγότερο από 1 σε 
100 άτοµα) 
 Στοµαχικός ή εντερικός τυµπανισµός, θωρακικό άλγος, καρδιακή ανεπάρκεια, καρδιακό επεισόδιο, 
εγκεφαλικό επεισόδιο, ήπιο εγκεφαλικό επεισόδιο (παροδικό ισχαιµικό επεισόδιο),  
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µη φυσιολογικός καρδιακός ρυθµός (κολπική µαρµαρυγή), λοίµωξη του ανώτερου αναπνευστικού, 
αυξηµένα επίπεδα καλίου στο αίµα, αλλαγές στους ελέγχους αίµατος ή ούρων  σχετικά µε τους 
νεφρούς, αλλαγές στην εντερική κίνηση, χαρακτηριστικές συνήθειες συµπεριλαµβανοµένης της 
δυσκοιλιότητας, ξηροστοµία, στοµατικά έλκη, µεταβολές στη γεύση, γαστρεντερίτιδα, γαστρίτιδα, 
στοµαχικό έλκος, αίσθηµα ασθένειας (έµετος), σύνδροµο ευερέθιστου εντέρου, φλεγµονή του 
οισοφάγου, θολή όραση, ερεθισµός των οφθαλµών και ερυθρότητα, αιµορραγία µύτης, εµβοές ώτων, 
ίλιγγος, αύξηση ή µείωση της όρεξης, αύξηση βάρους, µυϊκές κράµπες / σπασµοί, µυϊκός πόνος / 
δυσκαµψία, δυσκολία στον ύπνο, υπνηλία, αιµωδία ή µυρµηκίαση, ανησυχία, κατάθλιψη, µείωση της 
νοητικής οξύτητας, δυσκολία στην αναπνοή, βήχας, οίδηµα του προσώπου, έξαψη, δερµατικό 
εξάνθηµα ή κνησµός του δέρµατος, λοίµωξη του ουροποιητικού συστήµατος. 
 
Σπάνιες (που εµφανίζονται σε  περισσότερο από 1 στους 10.000 και λιγότερο από 1 σε 1.000 
άτοµα) 
Χαµηλά επίπεδα νατρίου στο αίµα. 
 
Πολύ σπάνιες (που εµφανίζονται σε λιγότερο από 1 σε 10.000 άτοµα) 
Αλλεργικές αντιδράσεις, (που µπορεί να είναι αρκετά σοβαρές, ώστε να απαιτηθεί άµεσα ιατρική 
βοήθεια) συµπεριλαµβανοµένης της κνίδωσης, οίδηµα του προσώπου, των χειλέων, της γλώσσας, 
και/ή του λαιµού, που µπορεί να προκαλέσει δυσκολία στην αναπνοή ή την κατάποση, 
βρογχόσπασµο, (συριγµό ή δύσπνοια ), σοβαρές δερµατικές αντιδράσεις, φλεγµονή του επιθηλίου 
του στοµάχου ή στοµαχικά έλκη που µπορεί να γίνουν σοβαρά και να αιµορραγήσουν, ηπατικά 
προβλήµατα, σοβαρά νεφρικά προβλήµατα, σοβαρή αύξηση της αρτηριακής πίεσης, σύγχυση, 
αίσθηµα το να βλέπει, να αισθάνεται, και να ακούει πράγµατα που δεν υπάρχουν (ψευδαισθήσεις). 
 
Εάν κάποια από τις ανεπιθύµητες ενέργειες γίνεται σοβαρή, ή εάν αισθανθείτε οποιεσδήποτε 
ανεπιθύµητες ενέργειες που δεν αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, παρακαλείσθε να 
ενηµερώσετε τον γιατρό ή το φαρµακοποιό σας. 
 
5.  ΠΩΣ ΝΑ ΦΥΛΑΣΣΕΤΑΙ ΤΟ <ARCOXIA>  
 
Να φυλάσσετε τα δισκία σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά. 
 
Να µη χρησιµοποιείται το <ARCOXIA>  µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη 
συσκευασία. Η ηµεροµηνία λήξης αναφέρεται στην τελευταία ηµέρα του µηνός. 
 
Φιάλες: Να φυλάσσεται ο περιέκτης ερµητικά κλειστός για να προστατεύεται από την υγρασία 
Blisters: Να φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία για να προστατεύεται από την υγρασία 
 
Τα φάρµακα δεν πρέπει να απορρίπτονται στο νερό της αποχέτευσης ή στα σκουπίδια. Ρωτήστε το 
φαρµακοποιό σας πως να πετάξτε τα φάρµακα που δεν χρειάζονται πια. Αυτά τα µέτρα θα βοηθήσουν 
στην προστασία του περιβάλλοντος. 
 
 
6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Τι περιέχει το <ARCOXIA>  
 
• Η δραστική ουσία είναι η ετορικοξίµπη. Κάθε επικαλυµµένο µε λεπτό υµένιο δισκίο περιέχει 

30, 60, 90 ή 120 mg ετορικοξίµπη. 
• Τα άλλα συστατικά είναι:  
Πυρήνας : calcium hydrogen phosphate (anhydrous), croscarmellose sodium, magnesium stearate, 
microcrystalline cellulose  
Επικάλυψη δισκίου: carnauba wax, lactose monohydrate, hypromellose, titanium dioxide (E-171), 
triacetin. Τα δισκία 30-, 60-και 120- mg επίσης περιέχουν yellow ferric oxide (Ε172, παράγοντας 
χρώσης) και indigo carmine lake (E132 παράγοντας χρώσης)  
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Εµφάνιση του <ARCOXIA>  και περιεχόµενο της συσκευασίας 
 
Τα δισκία <ARCOXIA>  διατίθενται σε τέσσερις περιεκτικότητες:  
 
∆ισκία 30 mg χρώµατος µπλε-πράσινου επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα, 
µε σηµειωµένο στη µία πλευρά το “ ACX 30” και “ 101” στην άλλη. 
 
∆ισκία 60 mg χρώµατος σκούρου πράσινου επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο ,σε σχήµα µήλου, 
αµφίκυρτα, µε σηµειωµένο στη µία πλευρά το“ARCOXIA 60 ” και “200 ” στην άλλη. 
 
∆ισκία 90 mg χρώµατος λευκού, επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο, σε σχήµα µήλου, αµφίκυρτα, µε 
σηµειωµένο στη µία πλευρά το “ ARCOXIA 90 ” και “202 ” στην άλλη. 

 
∆ισκία 120 mg χρώµατος ανοιχτού πράσινου, σε σχήµα µήλου,αµφίκυρτα, µε σηµειωµένο στη µία 
πλευρά το “ ARCOXIA 120 ” και  “204 ” την άλλη. 
 
Μεγέθη συσκευασιών : 
30 mg 
Μεγέθη συσκευασίας των 7 και 28 δισκίων σε blisters. 
 
60 , 90 , 120 mg  
Μεγέθη συσκευασίας των 2, 5, 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 84, 98 ή 100 δισκίων σε blisters ή 30 και 90 
δισκίων σε φιάλες. 
 
Μπορεί να µην κυκλοφορoύν όλες οι συσκευασίες. 
 
Κάτοχος της Αδειας Κυκλοφορίας και Παραγωγός 
Βλέπε Παράρτηµα Ι - Να συµπληρωθεί σε εθνικό  επίπεδο 
{Ονοµα και διεύθυνση} 
{τηλ} 
{fax} 
{e-mail} 
       
Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονοµικού 
Χώρου (ΕΟΧ) µε τις ακόλουθες ονοµασίες: 
 
Austria  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg-Filmtabletten 
Belgium  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés 
Bulgaria  ARCOXIA  
Czech Rep.  ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg 
Cyprus  Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg 
Denmark  Arcoxia 
Estonia  Arcoxia 
Finland  Arcoxia 30, 60, 90 ja 120 mg tabletti, kalvopäällysteinen 
France  Arcoxia 30 mg, comprimé pelliculé 
Germany  ARCOXIA 30/60/90/120 mg Filmtabletten 
Greece  ARCOXIA 30mg, 60mg, 90mg,120mg film-coated tablets 
Hungary  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg filmtabletta 
Iceland  Arcoxia 
Ireland  Arcoxia 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets 
Italy   Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg compresse rivestite con film 
Latvia  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg un 120 mg apvalkotās tablets 
Lithuania  Arcoxia 30, 60, 90, 120 mg plėvele dengtos tabletės 
Luxembourg Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimés pelliculés 
Malta   ARCOXIA 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets 
Netherlands  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg 
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Norway  Arcoxia 
Poland  ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg tabletki powlekane 
Portugal  ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg comprimidos revestidos por 
película 
Romania  ARCOXIA 60 mg, 90 mg, 120 mg, comprimate filmate  
Slovakia  ARCOXIA 30 mg, 60 mg, 90 mg, 120 mg 
Slovenia  Arcoxia 30/60/90/120 mg filmsko obložene tablete 
Spain   Arcoxia 30, 60, 90 y 120 mg comprimidos recubiertos con película 
Sweden  Arcoxia 30 mg, 60 mg, 90 mg och 120 mg filmdragerade tabletter 
United Kingdom ARCOXIA 30, 60, 90 or 120 mg film-coated tablets 
 
 
 
 
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις (ΜΜ/ΕΕΕΕ) 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Οι εθνικές αρµόδιες αρχές πρέπει να διασφαλίσουν ότι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας πληρούν τις 
ακόλουθες προϋποθέσεις: 
 
- Σε όλους τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας οι οποίοι συνταγογραφούν ετορικοξίµπη 
σύµφωνα µε τις εθνικές πρακτικές πρέπει να αποσταλεί άµεση κοινοποίηση (DHPC-Direct 
Healthcare Professional Communication). Οι πληροφορίες πρέπει να ενηµερώνουν τους 
επαγγελµατίες στον τοµέα της υγείας σχετικά µε τους καρδιονεφρικούς κινδύνους που σχετίζονται µε 
το Arcoxia και πρέπει να εναρµονίζονται µε την εγκεκριµένη από την CHMP άµεση κοινοποίηση.  
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