!! Adium

XUMER®
(etoricoxibe)
Adium S.A.

Comprimido Revestido

60 mg e 90 mg



!! Adium

XUMER®

etoricoxibe

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido

Xumer® (etoricoxibe) 60 mg é apresentado em embalagens contendo 7 ou 14 comprimidos revestidos.
Xumer® (etoricoxibe) 90 mg ¢ apresentado em embalagens contendo 2, 7 ou 14 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Xumer® (etoricoxibe) contém:

ELOTICOXIDE .. .veuvtteettete ettt ettt ettt sttt e be s be st e be b e st et et et et esees e eneeseebeeseseeeeenenes 60 mg ou 90 mg
Excipientes: celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, polissorbato 80, hipromelose, dioxido de titdnio e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Xumer® (etoricoxibe) é indicado para:

Tratamento da osteoartrite.

Tratamento da artrite reumatoide.

Tratamento de espondilite anquilosante (inflamacao da coluna e de grandes articulacdes).
Alivio da dor.

Tratamento de dor aguda apo6s cirurgia dentaria.

Tratamento de dor aguda ap6s cirurgia ginecologica abdominal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xumer® (etoricoxibe) faz parte de um grupo de medicamentos denominados coxibes, usados para diminuir

a dor ¢ a inflamagfo. Xumer® (etoricoxibe) é um inibidor seletivo da COX-2. Xumer® (etoricoxibe) ndo é

um narcético.

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

funcdes da COX-1 esta relacionada com a proteg@o do estdmago, enquanto a COX-2 participa nos processos

inflamatorios e dolorosos de tecidos e das articulagdes.

e  Xumer® (etoricoxibe) bloqueia a COX-2 e, desse modo, reduz a dor e a inflamagao.

e  Xumer® (etoricoxibe) nio bloqueia a COX-1, substincia envolvida na prote¢do contra ulceras no
estomago.

e  Outros anti-inflamatorios (anti-inflamatoérios néo esteroides — AINEs) bloqueiam tanto a COX-1 como
a COX-2.

e  Xumer® (etoricoxibe) alivia a dor e a inflamagdo com menos risco de Ulceras no estbmago em
comparagdo com os AINEs.

Informacées sobre as doencas

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

O que é osteoartrite?

A osteoartrite ¢ uma doenga das articulagdes. E o resultado da destrui¢io gradual da cartilagem que envolve
as extremidades dos 0ssos, causando dor, inflamagéo, aumento da sensibilidade, rigidez e perda da fungéo
da articulacdo.

O que é artrite reumatoide?

A artrite reumatoide ¢ uma doenga cronica que causa dor, rigidez, inchago ¢ perda da fungfo das
articulacdes ¢ inflamagao de outros 6rgaos do corpo.

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

O que posso fazer para ajudar a controlar essas doencas, além de tomar remédios?

Converse com o seu médico sobre:

e Exercicios fisicos.

e Controle do peso.

e Fisioterapia.

e Uso de instrumentos de apoio.

O que é cirurgia ginecolégica abdominal?

Qualquer cirurgia abdominal na 4rea do ttero (ventre) e/ou de outros 6rgaos femininos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve tomar Xumer® (etoricoxibe) se:

e  For alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o ittem COMPOSICAO).

e Tiver histérico de insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, cirurgia de revascularizag@o (por exemplo,
ponte de safena), dor no peito (angina), estreitamento ou bloqueio de artérias das extremidades do
corpo (doenga arterial periférica), derrame ou derrame transitorio (ataque isquémico transitorio — AIT).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

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

e (Caso vocé tenha doenga no rim, no figado ou no coragio, o seu médico realizara um acompanhamento
adequado a sua condigao.

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

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

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

Informe ao médico qualquer problema de saude ou alergia que voc€ apresente ou ja tenha apresentado,

incluindo:

Doengas do coragdo, tais como: angina, ataque cardiaco ou bloqueio de artéria no coragéo.

Estreitamento ou bloqueio das artérias das extremidades.

Doengas dos rins.

Doengas do figado.

Desidratacdo, por exemplo, uma crise prolongada de vomitos ou diarreia.

Histodrico de sangramento no estdmago ou ulcera.

Insuficiéncia cardiaca.

Inchago devido a retengdo de liquidos.

Pressao alta.

Reacdo alérgica ao acido acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatorios (geralmente conhecidos como

AINEs — anti-inflamatdrios ndo esteroides).

Historico de derrame ou derrame transitorio.

e Condigdes que aumentem o risco de doenca arterial coronariana ou aterosclerose, como pressio alta,
diabetes, colesterol alto ou tabagismo.

e Caso esteja recebendo tratamento para alguma infecgdo, Xumer® (etoricoxibe) pode mascarar ou
esconder a febre, que ¢ um sinal de infecgio.

Gravidez e amamentacio: informe ao seu médico se estiver gravida ou se pretende engravidar; informe-

o também se estiver amamentando ou pretende amamentar.

Xumer® (etoricoxibe) nio deve ser utilizado por mulheres a partir das 20 semanas de gravidez, porque pode

causar danos ao feto.
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Uso pediatrico: Xumer® (etoricoxibe) ndo foi adequadamente estudado em criangas, portanto, ndo &
recomendado para criangas.

Idosos: Xumer® (etoricoxibe) age da mesma forma nos pacientes idosos € nos adultos mais jovens. As
experiéncias adversas podem ocorrer com maior frequéncia nos pacientes idosos em comparagdo com o0s
mais jovens. Se tiver mais de 65 anos de idade, o seu médico ira avalid-lo e acompanha-lo apropriadamente.
Nao ¢ necessario ajuste da dose para os pacientes idosos.

Dirigir ou operar maquinas: ndo existem informagdes sugestivas de que o uso de Xumer® (etoricoxibe)
possa afetar sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

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

E importante que seu médico saiba se vocé esta tomando:

e  Varfarina (um anticoagulante).

e Rifampicina (um antibiotico).

e  Diuréticos.

e Inibidores da ECA e bloqueadores de receptores de angiotensina (medicamentos usados para o
tratamento da pressdo alta e da insuficiéncia cardiaca).

e Litio (usado no tratamento de certos tipos de depressao).

e Anticoncepcionais orais.

e Terapia de reposi¢do hormonal.

e  Metotrexato (um supressor do sistema imunologico).

Xumer® (etoricoxibe) pode ser tomado com baixas doses de 4dcido acetilsalicilico. Se vocé estiver utilizando
baixas doses de acido acetilsalicilico para prevengdo de ataque cardiaco ou derrame, ndo pare de tomar esse
medicamento sem consultar o seu médico, porque Xumer® (etoricoxibe) nio desempenha o mesmo papel
que o acido acetilsalicilico na prevencao dessas doengas.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Xumer® (etoricoxibe) dever ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
e  Xumer® (etoricoxibe) 60 mg: comprimido revestido circular, biconvexo, liso, de cor branca.
e Xumer® (etoricoxibe) 90 mg: comprimido revestido circular, biconvexo, liso, de cor branca.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Xumer® (etoricoxibe) deve ser tomado uma vez ao dia, com ou sem alimentos.

Seu médico decidira a dose e por quanto tempo vocé devera tomar Xumer® (etoricoxibe), de acordo com
os critérios abaixo.

Para o tratamento da osteoartrite: a dose recomendada ¢ de 60 mg uma vez ao dia.

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

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

Condigdes de dor aguda: a dose recomendada é de 90 mg uma vez ao dia. Xumer® (etoricoxibe) deve ser
utilizado apenas durante o periodo agudo, limitado a 8 dias no maximo.
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Para alivio da dor apés cirurgia dentaria: a dose recomendada é de 90 mg uma vez ao dia, limitada ao
maximo de 3 dias de tratamento.

Para alivio de dor apés cirurgia ginecologica abdominal: a dose recomendada ¢ de 90 mg uma vez ao
dia, limitada a0 maximo de 5 dias de tratamento. A primeira dose deve ser tomada logo antes da cirurgia.
Doses maiores que as recomendadas para cada situagdo citada acima ndo devem ser utilizadas. Caso vocé
tenha uma doenga leve do figado, deve tomar no maximo 60 mg ao dia; se tiver doenga moderada do figado,
ndo deve tomar mais que 60 mg em dias alternados.

Nao dé os seus comprimidos de Xumer® (etoricoxibe) para outra pessoa. Eles foram prescritos por seu
médico somente para vocé.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos adversos;

Xumer® (etoricoxibe) também pode apresenta-los.

Se vocé desenvolver qualquer um dos sinais abaixo, devera parar de tomar Xumer® (etoricoxibe) e consultar

o médico imediatamente:

e Falta de ar, dores no peito ou inchago no tornozelo, ou agravamento desses sintomas.

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

e Dor abdominal grave ou persistente, ou fezes escurecidas.

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

Os seguintes efeitos adversos podem ocorrer durante o tratamento com Xumer® (etoricoxibe):

Muito comum (ocorre em pelo menos 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Alveolite
(inflamacdo e dor apds extracdo dentéria).

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Fraqueza e fadiga, tontura,
dor de cabeca, doenca semelhante a gripe, diarreia, flatuléncia, nauseas, ma digestdo (dispepsia), dor ou
desconforto no estdmago, azia, alteragdes nos exames de sangue relacionados ao figado, inchago das pernas
e/ou dos pés devido a retencdo de liquidos (edema), aumento da pressdo arterial, palpitacdes ¢ hematomas.
Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): Distensdo abdominal do
estdmago ou intestino, dor no peito, insuficiéncia cardiaca, sensagdo de aperto, pressdo ou peso no peito
(angina), ataque cardiaco, derrame, derrame transitdrio, batimento anormal do coragao (fibrilagio atrial),
infecgdo do trato respiratorio superior, niveis elevados de potassio no sangue, alteragdes no sangue ou na
urina relacionadas aos rins, altera¢des nos habitos intestinais, incluindo prisdo de ventre, boca seca, aftas,
alteracdo do paladar, gastroenterite, gastrite, tlcera gastrica, enjoo (vOmitos), sindrome do intestino
irritavel, inflamacdo do esdfago, visdo turva, irritacdo e vermelhiddo nos olhos, sangramento nasal,
zumbido nos ouvidos, vertigens, aumento ou diminui¢do do apetite, ganho de peso, cdimbras/espasmos,
dor muscular/rigidez, incapacidade de dormir, insénia, redu¢do da sensibilidade ou formigamento nas
extremidades, ansiedade, depressdo, redugdo da agilidade mental, falta de ar, tosse, inchago da face, rubor,
erupg¢do cutanea ou coceira, infecg¢@o do trato urinario, diminui¢@o de plaquetas, diminui¢do do nimero de
globulos vermelhos, diminui¢cdo do niimero de gldébulos brancos.

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

Muito raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): Rea¢des alérgicas
(que podem ser suficientemente graves para exigir assisténcia médica imediata) incluindo urticaria, inchago
da face, dos labios, da lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade para respirar ou engolir,
broncoespasmo (chiado ou falta de ar), reagdes graves na pele, inflamagao da parede do estbmago ou tlceras
que possam se agravar e provocar sangramentos, problemas no figado, problemas graves nos rins, aumento
grave da pressao sanguinea, confusdo, ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem (alucinacdes).
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): Amarelamento da pele
e dos olhos (ictericia), inflamacdo do pancreas, batimento cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular
(arritmia), agitagdo, insuficiéncia hepatica, sangramento dentro do cérebro (hemorragia intracraniana),
coagulo de sangue nos vasos sanguineos da perna que pode causar dor, inchago e/ou vermelhiddo da
panturrilha (trombose venosa profunda), coagulo de sangue nos vasos sanguineos dos pulmdes que pode
causar falta de ar repentina ou dor aguda ao respirar (embolia pulmonar).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais do que a dose prescrita, procure um médico imediatamente.

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

DIZERES LEGAIS
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Histérico de Alteracdo da Bula®
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢cdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentagées
expediente expediente expediente expediente aprovagio bula?! (VP/VPS)?*? relacionadas?®
10450 - BoAAT
SIMILAR - 60 MG COM REV CT
Inclusao BLALALX 14
inicial - de SUBMISSAO VP 008/01 icL)AI\\ALGAEiI\; e
21/08/2023 0879030/23-2 | Texto de NA NA NA NA INICIAL VPS 008/01 | 50 MG COM REV CT
Bula - BLALALX7
publicacdo 90 MG COM REV CT
no Bulario BLALALX 14
RDC 60/12
10450 - BoAAT
SIMILAR  — 11012 - RDC 60 MG COM REV CT
Notifica¢do 73/2016 - BLALALX 14
de SIMILAR - E(E /“ﬁf‘)’(“;' REVCT
Alteracao Inclusdo de DIZERES VP 008/02
_ 90 MG COM REV CT
20/10/2023 1137224231 de Texto de 08/09/2023 | 0956916/23-2 local de N.A LEGAIS VPS 008/02 e
Bula- embalagem 90 MG COM REV CT
publicacdo secunddria do BLALALX 14
no Bulario medicamento
RDC 60/12
10450 _ 60 MG COM REV CT
BLALALX 7
SIMILAR - 60 MG COM REV CT
Notificagdo BLALALX 14
d DIZERES VP 008/03 | 90MGCOMREVCT
02/06/2025 - Aft . NA NA NA NA LEGAIS VPS 008//03 BLALALX 2
€racao 90 MG COM REV CT
de Texto de BLALALX 7
Bula- 90 MG COM REV CT
BLALALX 14

publicacdo




!! Adium

no Bulario
RDC 60/12

20 Informar os dados relacionados a cada altera¢do de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagdo, a uma petic3o de alteracdo de texto de bula ou a uma peti¢do de pds-
registro ou renovacg&o. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissdo Eletrénica correspondem aos Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido
apos a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa ndo terd o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histdrico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser
consultadas na pagina de resultados do Buldrio e deverdo ser incluidos na tabela da préxima alteragdo de bula.

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:
IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

COMPOSICAO

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
INDICACBOES

RESULTADOS DE EFICACIA

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

CONTRA-INDICACOES

ADVERTENCIAS E PRECAUC()ES

INTERAC@ES MEDICAMENTOSAS

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

POSOLOGIA E MODO DE USAR

REACOES ADVERSAS

SUPERDOSE

DIZERES LEGAIS

2 |nformar se a alteragdo estd relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satide (VPS).
2 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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